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Executive Summary (English) 

The Korean medical device market is showing steady growth, and innovative medical devices are being 

released in various ways. Accordingly, Korea is also rapidly developing in the field of clinical research, and 

the effectiveness and safety of medical devices are verified through various clinical trials. 

 

In particular, at a time when the importance of intensive care rehabilitation treatment and early treatment is 

emerging, various clinical studies are also being conducted in the field of rehabilitation medicine. As a 

result, interest and investment in research and development of rehabilitation and early treatment are 

increasing in Korea, which is expected to have a positive impact on the development of medical technology 

and industrial economic growth as well as improving the therapeutic effect of patients. 

 

In addition, with the development in the field of clinical research, the importance of rehabilitation treatment 

and early treatment has been recognized, and interest in insurance creation has also increased. To this end, 

various measures such as improving and expanding the medical insurance system and supporting medical 

expenses are being sought in Korea, and insurance coverage for rehabilitation and early treatment is being 

expanded. 

 

Therefore, the beginning of the Korean medical device market and clinical research, and rehabilitation and 

early treatment can be summarized as follows. Along with the development of the domestic medical 

industry, steady growth and development are taking place in the field of clinical research, and interest in 

insurance creation is also increasing as the importance of rehabilitation and early treatment is recognized. 

Accordingly, investment and interest in research and development in the domestic rehabilitation medicine 

field are expected to continue to increase. 

 

Meanwhile, early treatment is also recognized as one of the factors that greatly affect the survival rate and 

rehabilitation function of critically ill patients. In particular, early treatment for critically ill patients has the 

advantage of providing optimal treatment early and helping rapid recovery through treatment and 

rehabilitation programs that begin at an appropriate time as well as basic treatment for life support. 

 

Therefore, in the Korean medical device market, research and development on early treatment and early 

rehabilitation are further needed along with technical advances in treatment and rehabilitation of critically 

ill patients. To this end, academia and industry should conduct research and development together, and the 

medical insurance system should also more actively promote compensation for treatment and rehabilitation 

of critically ill patients. 

 



 

 iv 

In addition, education and information sharing should be supported along with these technological advances 

and research. It will greatly help to improve the quality of intensive care treatment and rehabilitation by 

sharing experts' knowledge and know-how in various forms and providing information on treatment and 

rehabilitation methods and systems. 

 

Overall, treatment and rehabilitation of critically ill patients are essential processes not only for maintaining 

life but also for optimal recovery and quality of life improvement. Therefore, the Korean medical device 

market requires technological development and research for critical care and rehabilitation, strengthening 

compensation policies for early treatment and early rehabilitation, and sharing knowledge and know-how 

of experts through education and information sharing. These efforts will play a major role in achieving the 

recovery of critically ill patients and the improvement of living quality. 
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Executive Summary (Korean) 

 

한국의료기기 시장은 꾸준한 성장을 보이며, 혁신적인 의료기기들이 다양하게 출시되고 있

다. 이에 따라 임상연구 분야에서도 한국은 급속도로 발전하고 있으며, 다양한 임상시험을 

통해 의료기기의 효과와 안전성을 검증하고 있다. 

 

특히, 중환자 재활치료 및 조기 치료의 중요성이 대두되고 있는 시점에서, 재활 의학 분야에

서도 다양한 임상연구가 진행되고 있다. 이에 따라 국내에서도 재활치료 및 조기 치료에 대

한 연구와 개발에 대한 관심과 투자가 높아지고 있으며, 이는 환자의 치료 효과 향상과 더

불어 의료 기술 발전과 산업 경제 성장에도 긍정적인 영향을 미칠 것으로 기대된다. 

 

또한, 임상 연구 분야에서의 발전과 함께 재활치료 및 조기 치료의 중요성이 인식되면서, 보

험 창출에 대한 관심도 높아졌다. 이를 위해 국내에서는 의료 보험제도의 개선 및 확대, 의

료비 지원제도 등 다양한 방안을 모색하고 있으며, 재활치료와 조기 치료에 대한 보험적용 

확대가 이루어지고 있다. 

 

따라서, 한국 의료기기 시장과 임상연구, 그리고 재활치료와 조기 치료에 대한 서두의 서머

리는 다음과 같이 요약할 수 있다. 국내 의료 산업의 발전과 함께, 임상연구 분야에서도 꾸

준한 성장과 발전이 이루어지고 있으며, 재활치료와 조기 치료의 중요성이 인식되면서 보험 

창출에 대한 관심도 높아지고 있다. 이에 따라 국내 재활 의학 분야에서의 연구와 개발에 

대한 투자와 관심이 계속해서 높아질 것으로 예상된다. 

 

한편, 조기 치료 역시 중환자의 생존률과 재활 기능에 큰 영향을 미치는 요소 중 하나로 인

식되고 있다. 특히, 중환자에 대한 조기 치료는 생명 유지를 위한 기초적인 치료뿐 아니라 

적절한 시기에 시작되는 치료와 재활 프로그램을 통해 일찍부터 최적의 치료를 제공하고 빠

른 회복을 돕는다는 장점이 있다. 

 

따라서, 한국 의료기기 시장에서는 중환자의 치료와 재활에 대한 기술적인 발전과 함께 조

기 치료와 조기 재활에 대한 연구와 개발이 더욱 필요하다. 이를 위해 학계와 산업계가 함

께 연구와 개발을 진행하고, 의료 보험 체계도 중환자의 치료와 재활에 대한 보상을 더욱 

적극적으로 추진해야 한다. 

 

또한, 이러한 기술적인 발전과 연구와 함께 교육과 정보 공유가 뒷받침되어야 한다. 중환자 

치료와 재활에 대한 전문가들의 지식과 노하우를 다양한 형태로 공유하고, 치료 및 재활 방

법과 시스템에 대한 정보를 제공함으로써 중환자 치료와 재활의 질적 향상을 이루어내는 데
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에 큰 도움이 될 것이다. 

 

종합적으로, 중환자의 치료와 재활은 생명 유지뿐 아니라 최적의 회복과 생활 질 향상을 위

해 꼭 필요한 과정이다. 따라서, 한국 의료기기 시장에서는 중환자 치료와 재활을 위한 기술

적인 발전과 연구, 조기 치료와 조기 재활에 대한 보상 정책의 강화, 그리고 교육과 정보 공

유를 통한 전문가들의 지식과 노하우의 공유가 모두 필요하다는 것이다. 이러한 노력들이 

중환자의 회복과 생활 질의 향상을 이루어내는 데 큰 역할을 할 것이다. 
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I. 서론 

 

1. 연구 배경  

 

보건의료기본법 제 1장 총칙 <개정 2010. 3. 17>  

제 1조(목적) 이 법은 보건의료에 관한 국민의 권리ㆍ의무와 국가 및 지방자치단체의 

책임을 정하고 보건의료의 수요와 공급에 관한 기본적인 사항을 규정함으로써 보건의료의 

발전과 국민의 보건 및 복지의 증진에 이바지하는 것을 목적으로 한다.  

[전문개정 2010. 3. 17.] 

제2조(기본 이념) 이 법은 보건의료를 통하여 모든 국민이 인간으로서의 존엄과 가치

를 가지며 행복을 추구할 수 있도록 하고 국민 개개인이 건강한 삶을 영위할 수 있도록 제

도와 여건을 조성하며, 보건의료의 형평과 효율이 조화를 이룰 수 있도록 함으로써 국민의 

삶의 질을 향상시키는 것을 기본 이념으로 한다. 

[전문개정 2010. 3. 17.] 

위의 보건의료법에 가장 먼저 언급 되고 있는 목적과 기본 이념을 통해 국가 의료시스

템의 최종 목적은 국민의 보건 및 복지를 통해 건강 수준을 향상 시키고, 그로 인하여 인간

으로서의 존엄과 가치를 가질 수 있게 하기 위해 지속적으로 노력하는 것이다. 다만, 양적 

접근에서 만족할 것이 아니라 의료 접근선의 개선 및 국민의 전체적인 건강 수준이 향상 될 

수 있도록 제공 하는 의료서비스의 질 또한 발전 시켜야 될 필요가 있다. 이러한 의료의 질

적 향상을 위해서는 시장과 환우들에게 필요한 영역과 서비스가 무엇인지를 지속적으로 모

니터링 하여 개선하는 노력이 다양한 평가 제도를 통해 의료서비스의 질적 향상이 대한민국

에서 지속적으로 이루어 지고 있다. 다만, 이러한 정책들과 방향들이 대부분 의료기관 단위

에서 이루어 지며, 각 의료기관들에게 직면해 있는 이익 부분들과도 밀접하게 연관되어 있

다. 의료시스템의 결과와 성과를 정확히 측정하고 모든 사람들에게 투명하게 공유되는 것은 

보다 나은 질적 향상을 위하여 필수적인 과정인 동시에 단순 의료기관들의 이익 보다는 의

료의 질을 객관적으로 평가할 수 있도록 하여 사람 중심의 의료서비스를 제공 할 수 있도록 

만드는 것이 국가의 책임과 의무이다.  

또한, 통계청 자료(고령자 통계 보도자료, 2021)에 의하면 ‘21년도에 65세 이상 고령인

구는 전체 인구의 16.5%로 향후에도 지속적으로 증가하여 ‘25년도에는 20.3%에 이르로 우리

나라가 초고령화 사회로 진입할 것으로 전망하며, 특히 고령인구 비중이 20% 이상인 초고

령화 사회인 지역은 전남(23.8%), 경북(21.5%), 전북(21.4%), 강원(20.9%) 4곳으로 예상되며, 
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가구주 연령이 65세 이상인 고령자 가구는 전체 가구의 23.7%이며, ‘47년에는 전체 가구의 

절반에 가까운(49.6%) 가구가 고령자 가구가 될 것으로 전망 되고 있다. 고령화 사회는 건강

과 밀접하게 연관 있으며 ‘20년 65세 이상 고령자 10만며 명당 사망원인은 암(733.3명), 심장

질환(331.9명), 폐렴(257.5명), 뇌혈관질환(225.3명), 알츠하이머병(91.4명) 순이며, ‘19년 65세 

이상 고령자의 건강 보험 상 1인당 진료비는 479만 6천원, 본인부담 의료비는 111만 7천원

으로 각각 전년보다 30만 9천원, 7만 1천원이 증가 하며 국가 재정에 미치는 영향도 점점 늘

어 나고 있다. 

여기에서 가장 중요하게 연관되어 있는 것은 보건의료 기술이며(HT, Health Technology), 

건강 증진과 질병의 방지를 위한 진단과 치료, 재활에 쓰이는 모든 기술 및 산업을 통칭하

는 말이다. 의료에 사용되는 의약품, 의료기기, 치료법과 병원 조직 체계 등을 모두 포함한

다. 각각 세계보건기구(WHO)에서는 질병을 예방, 진단, 치료할 뿐 아니라 환자의 재활, 관

리, 지원에 사용되는 모든 의료기술로 의료기기, 의약품, 내·외과적 의료행위 뿐 아니라 관

련된 모든 지식을 포함한다고 정의 하며, 한국보건산업진흥원에서는 국민의 건강증진을 위

한 진단, 치료, 재활에 쓰이는 모든 기술 및 산업을 말하며,  BT(Bio Technology, 생명공학기

술)와 IT(Information Technology, 정보통신기술), NT(Nano Technology, 나노기술)의 원천기술을 

융합하여 인류의 건강과 풍요로운 삶에 기여하도록 적용하고 산업화하는 대표적인 기술로 

정의하고 있다.  

이러한 특성을 가지고 있는 의료시스템이 건강 수준 향상이라는 목표를 지속적으로 실

현해 가기 위해서는 의료의 질과 건강 결과를 중심으로 시스템 차원에서의 데이터를 활용해 

성과를 모니터링해야 한다. 보건의료시스템은 국민의 건강 유지와 증진, 질병 치료, 기능 회

복, 질병과 장애의 관리, 생애 말기 삶의 질과 같은 결과를 달성하기 위해 의료서비스가 제

공되도록 하는 것이다. 의료기관 단위, 개별 정책에 대한 평가는 시스템 차원의 통합적 성과

와 일치하지 않는다. 급성기 치료의 성과에서 나타난 혁신이 시스템 수준의 혁신으로 전환

되기 위해서는 국가 단위에서 전략을 세우고 보건의료시스템의 성과 변화를 지속적으로 추

적하는 성과 평가 체계를 구축해야 한다. 예를 들어 주요 사망 원인 중 하나인 급성심근경

색이나 뇌졸중은 발생 시 시의성 있는 효과적인 급성기 케어도 중요하지만 질환의 발생을 

사전에 예방하기 위한 위험 요인 관리와 환자의 조기 증상 인지, 급성기 케어 후 재활서비

스 등을 통해 일상적인 생활로 돌아갈 수 있도록 지원하는 것이 중요하다. 즉, 질병의 사전 

예방, 질병의 진행(혹은 건강의 개선)에 따른 관리와 연계 및 기관 간 협력을 통한 환자의 

건강 회복이라는 성과를 이루어 내야 한다. 

그동안 우리나라에서는 특정 질환이나 제공되는 서비스에 초점을 둔 임상적 지표 중심

으로 의료의 질을 평가해 왔으며, 국가 수준에서 의료시스템의 성과를 평가하고 추적, 보고

하는 기전은 마련되어 있지 않다. 또한 그마저도 측정 가능성이 중요한 기준이되었고 체계
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적인 질 향상을 위한 평가가 이뤄지지는 못했다. 의료시스템의 궁극적인 목적은 환자와 사

회가 추구하는 가치인 건강 결과의 향상이라는 점에서 시스템 단위에서 건강 결과를 중심으

로 의료 질과 성과를 평가할 필요가 있다. 구조와 과정에 대한 모니터링도 중요하지만 국가 

수준에서 너무 많은 강조점을 두면 임상적 우선순위에 왜곡을 낳을 수 있고 결과보다 수단

에 집중하면서 보건의료제도의 궁극적인 목적을 잃을 수 있다. 그러므로 일시적 의료서비스 

제공 결과가 아닌 환자 건강 상태에 대한 전반적이고 장기적인 건강 결과가 지역과 국가 수

준에서 평가되어야 한다. 국가 수준에서 건강 결과를 중심으로 의료의 질 수준을 측정함으

로써 시스템의 문제를 파악하고 혁신과 향상을 유도할 수 있다. 

본 연구는, 현재 대한민국 의료기기 시장에서 사람 중심성 강화와 건강 결과 개선을 

위한 의료시스템 수준에서의 혁신이 필요하다는 관점에서 의료기기 시장과 보험에 대해 접

근 하여 건강 결과를 중심으로 지표 체계를 재구성하여 보험에 반영하는데 중점을 두고 진

행했다. 

 

2. 연구 목적 

 

의료서비스 이용에 따른 치료비의 경제적 부담을 경감시킴으로써 국민 모두에게 의료

서비스의 기회를 균등하게 제공하고자 정부는 제4차 경제개발 5개년계획의 시작연도인 1977

년에 사회보험방식으로 의료보험제도를 실시하게 되었다. 초기에는 대규모 사업장의 근로자

에게만 강제 적용시켰으나 그 후 점진적으로 적용인구를 확대하기 시작하여 마침내 1989년 

7월에는 미적용의 도시지역 영세 자영자들까지 강제 적용시킴으로써 약 12년만에 전국민이 

의료보험의 혜택을 받게 되었다. 따라서 그 동안 문제점으로 대두되고 있었던 의료보험 수

가와 일반수가의 차이에서 비롯된 보험환자와 일반 환자간 차별대우로 저소득계층의 상대적 

치료비 부담가중 등 미적용 인구의 상존에 따른 국민계층간 불평등문제가 해결되었다.  

그러나 정부의 의료보험정책이 적용 인구의 조속한 확대에 주안점을 둠으로써, 특히 

재정상태가 불안한 지역의료보험에 대한 정부재정으로부터 지원방식이나 보험료 부과 및 징

수체계의 개발, 그리고 보험의료 수가의 적정인상 등 의료보험의 발전에 발맞추어 요구되는 

각종 제도적 정비 및 보완대책이 미흡한 채 전국민 의료보험시대를 맞이하게 되었다. 그 중

에서도 지역의료보험은 특히 농어민, 영세상인 등 저소득계층을 주적용대상으로 하고 있어 

막대한 규모의 정부보조금에도 불구하고 보험재정의 전도가 불투명하고 우리 나라 의료보험

제도의 발전에 큰 제약이 되고 있다. 

또한, 과도한 진료비 상승을 방지하기 위하여 실시된 의료보험 수가 고시 제도와 행위
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별 수가 제도는 의료수요의 억제 효과를 가지기 어려웠고, 진료청구 심사제도 또한 진료비 

억제라는 목적으로 실시되고 있지만 심사에 오랜 시간이 걸리기 때문에 실질적 효과는 미미

한 상황이다. 추가적으로 의료보험 급여에 포함되지 않은 비보험이나 인정비급여 항목들이 

많아 환자가 부담하는 진료비가 점점 늘고 있는 상황이며 의료 진단과 치료에 전문성을 가

지고 있는 의사나 병원이 주된 수요처로 인하여 의료 서비스의 적정성과 경제성에 대해서는 

제대로 된 반영이 되고 있지 않고 있다. 또한, 의료 시장은 사람의 몸을 다루는 산업군이다 

보니, 시장의 진입 장벽이 높고 가격, 낮은 가격 탄력성과 짧은 제품 수명으로 인하여 R&D

에 대한 지속적인 투자가 요구되는 특성이 있다. 

우리나라의 의료 보험 수가는 환자 – 병원간의 수요 공급의 원리에 의해 결정되는 것

이 아닌, 국가 정부가 획일적이며 일방적으로 결정하는 형태이며, 이러한 건강보험으로 질병

으로 인해 발생할 수 있는 위험요소를 최소화하여 사회연대를 강화하고 계층간 소득불균형

으로 인한 갈등이 최소화 될 것을 기대하고 있으며, 적정부담 - 적정급여를 통한 보장성 강

화를 도모할 수 있는 환경이 조성되고, 질병 치료 등 사후조치에서 질병 예방, 재활 서비스 

제공, 건강증진 프로그램 개발 등 사전 예방적인 포괄적 보험급여를 제공하는 기반을 마련

하여 효율적인 관리 운영체계 구축을 통한 관리 운영비를 절감하여 국민의 편익을 증진시킬 

것으로 기대된다. 

이러한 인식 하에 본 연구에서는 의료기기 산업 및 국민건강보험제도의 의의 및 유형 

등제를 비롯하여 주요 선진국의 산업 트렌드 및 운영사례를 우리나라 운영과 비교, 문제점

을 살펴보고 현행의 국민건강보험제도에서 나타나는 문제점에 대한 개선방안을 제시하고 향

후 국민건강보험제도의 발전방안과 중증 환자에서의 조기 움직임의 필요성과 활성화보험의 

도입과 국민건강보험의 발전방향을 모색하고자 하는데 그 목적을 두었다.  

3. 연구 방법 

위에서 언급한 연구 목적에 따라 본 연구는 다음과 같은 방법으로 진행 되었다. 

우선, 보건복지부, 국민건강보험공단, 의료기기 산업 협회 등 국민건강보험과 관련된 

기관에서 발간한 각종 자료들과 통계청, 한국보건산업진흥원, 국회입법조사처 들의 기관에서 

발행한 선행 연구 논문, 학계의 학술 세미나 발표 자료등을 수집하여 심층 분석하는 문헌적 

연구 방법과 의료기기 산업에서의 실질적 근무 경험을 바탕으로 현재 의료기기 산업의 트렌

드와 국민건강보험 제도에 대한 부분들을 체계적으로 파악하고자 하였다. 또한, 병원관계자

분들과의 지속적인 논의를 통해 중증 환자군과 관련된 지표를 선정하고 보험 등재의 필요성

을 다음과 같이 검토하였다. 

1장.  연구의 배경 및 목적과 방법을 서론으로 기술 하였다. 
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2장.  선행연구에서는 의료기기 시장의 특성과 의료보험 제도의 속성 및 유형과 등재 

방법에 대해 언급 하였다. 

3장.  대한민국의 의료기기 산업의 특성및 의료 보험 관련 동향을 분석 하였다. 

4장.  중증환자에서의 재활의 필요성과 실제에 대하여 조사 하였다.  

5장.  연구 내용에 따른 전략적 제언을 기술 하였다. 재활의 필요성과 그에 따른 국민

건강보험 수가의 개설 필요성을 모색하였다. 

6장.  연구 내용을 요약하고 그에 따른 향후 계획을 수립 하였다. 
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II. 선행 연구 및 이론적 배경 

 

1. 의료기기 산업의 정의 및 분류 

 

「의료기기산업 육성 및 혁신의료기기 지원법」 [시행 2020. 5. 1]에서 “의료기기산업”

이란 「의료기기법」 제2조제1항에 따른 의료기기를 연구개발ㆍ제조ㆍ수입ㆍ수리 및 유통하

는 것과 관련된 산업을 말한다. 

<그림1> 의료기기의 정의 

 

 

 

 

출처 : KMDIA(Korea Medical Deviced Industry Association)  

의료기기 분류 체계 및 치료 재료, 2016 

보건복지부에서 2017년에 발표한 “의료기기산업 종합발전계획”에 따르면, 의료기기 산

업의 특징은 다음과 같다. 의료기기가 의료행위에 수반되기 때문에 기술과 의료 트렌드가 

서로 영향을 주고 받고 의료기기 기술 발전에 따라 의사의 의료 기술 또한 지속적으로 변화

하며, 진단과 예방 중심의 의료가 중시 되면서 진단기기, 측정기기 등의 분야의 수요가 커지

기도 한다. 또한, 환자 맞춤형 치료를 위한 차세대 유전자분석기(Next Generation Sequencing) 

개발 등 정밀 의료 구현이 가능하다는 특징과 함께 의료기기는 타 산업에서 활용되던 기술

의 활용이 가능하고, 다른 산업의 기술 발전에 따라 신제품과 신시장이 열릴 가능성이 있다. 

특히나, 4차 산업혁명의 대두에 따라 3D 프린터를 활용한 임플란트 제작, 로봇 기술을 활용

한 재활보조․수술로봇 등 융합 제품 개발이 활성화되고 있다. 의료기기 첨단기술 적용 사례

들로는 실시간 측정·송신 콘텍트렌즈형 안압측정기, 인공지능(AI)을 활용한 질병진단및 치료

법 제공 S/W 등을 들 수 있으며, 기술 발전이 질병치료와 수명연장, 개인의 복리증진으로 

연결된다는 점에서 높은 공익성을 지님과 동시에 의료와 AI 등 첨단기술의 융합을 통해 질

병의 조기진단 및 만성·중증 질환자의 질병 치료 및 관리 효율화를 기대한다. (서울아산병원

&뷰노) 폐질환 분야 조기진단 공동 연구개발, (서울삼성병원&루닛) 딥러닝 기반 활용 영상자

료T(C) 유방암 판별 솔루션 개발등을 예로 들 수 있다. 또한, AI 기술 융합을 통한 의료서비
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스 성과 향상 및 업무 효율성 증대로 인한 의료비용 절감이 가능하다는 점과 인체에 직접 

사용한다는 점에서 산업에 대한 규제가 강하다는 특징을 가지고 있다. 이러한 특징 때문에 

국가별로 의료기기에 대한 허가제도를 시행하고 있고, 임상에 대한 요구도 늘어나고 있다. 

(한국) 식품의약품안전처 6개월～1년, (유럽) CE 6개월, (미국) FDA 7개월～1년, (중국) NMPA 1년 

이상, (브라질) ANVISA 2년 이상의 시간들이 필요한 산업군이며 안전성이 강조되는 의료의 

특성에 따라 의사의 의료기기 사용도 보수적으로, 인지도와 신뢰도가 높은 제품이 시장 선

점에 유리하다는 점을 가지고 있다. 이로 인하여, 최초 승자가 시장을 지배하기 쉬운 구조로 

되어 있어, 신기술에 대한 적극적인 투자로 시장을 선점할 때 기대 효과가 커서 R&D, 인허

가, 마케팅, A/S 등 다양한 분야에 인력이 필요해 산업고용유발계수가 높다. 또한, 의료기기

산업의 발전은 산업 트렌드 변화에 따른 실업문제에도 안전판을 마련해 주는 효과가 있는 

특성을 가지고 있다. 

또한, 의류기기 분류체계는 크게 일반분류와 산업/시장 분류체계로 구분할 수 있다. 일

반 분류는 법제화된 의료기기 분류, 과학기술분류상 의료기기 분야 등으로 볼수 있으며, 산

업/시장 분류체계는 한국표준산업 분류와 시장관점 분류 등으로구분할 수 있다.  

먼저, 의료기기법, 체외진단의료기기법에 따라 의료기기를 사용 목적과 사용 시 인체에 

미치는 잠재적 위해성 등의 차이에 따라 체계적이고 합리적인 안전관리를 할 수 있도록 분

류하는 방식이며, 식품의약품안전처장은 의료기기를 대분류, 중분류, 소분류로 나누며, 이 경

우 대분류 및 중분류한 사항은 고시하고 소분류한 의료기기는 품목별로 등급을 정하여 크게 

다음과 같이 분류하는 방식이다. *[별표 1]   

대분류: 의료기기를 기구·기계, 장치 및 재료별로 분류 

중분류: 각 대분류군을 원자재, 제조공정 및 품질관리체계가 비슷한 품목군으로 분류 

소분류: 각 중분류군을 기능이 독립적으로 발휘하는 품목별로 분류 

의료기기 제조 및 품질관리 기준(식품의약품안전처고시)(제2021-28호)에 따른 의료기기 

GMP 품목군 26개와 체외진단의료기기 품목 및 품목별 등급에 관한 규정(제2020-34호)에 따

른 체외진단기기 8개 품목군으로 분류된다. [별표 2] 

그리고, 국제표준(International Standards)은 다수의 국가가 각국의 이해관계를 회의 형식

으로 조정하여 국제적으로 적용되도록 제정한 표준이며, 공업/농업에 대하여서는 국제표준

화기구(ISO)가 제정하는 ISO 규격과 전기 관련 국제전기표준회의(IEC)가 제정하는 IEC 규격

이 대표적인 예이다. 한국의료기기안전정보원에서 발행하는 「최신 의료기기 국제표준화 동

향 제56호」에 의하면(2021 의료기기 산업동향 보고서) 2021년 9월30일 기준, 국제표준화 기

구인 ISO 국제 표준화 기구와 IEC 국제 전기 기술위원회에서 의료기기 분야의발행 및 개발 
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단계에 있는 표준 현황은 ISO는 발행 중, 978건, 개발 중 268건, IEC 발행 중 316건, 개발중 

66건이다. [별표 3] [별표 4] 

과학기술기본법[시행 2021. 10. 21.] 제27조(국가과학기술표준분류체계의 확립)에 의해 분

류도 하며, 과학기술정보통신부장관은 과학기술 관련 정보·인력·연구개발사업 등을 효율적으

로 관리할 수 있도록 관계 중앙행정기관의 장과 협의하여 과학기술에 관한 국가표준분류체

계를 세우고 국가과학기술표준분류표를 만들어 시행하여야 하는 의무를 가지고 있다. 해당 

분류체계는 크게 6개의 연구 분야와 2개의 적용 분야로 구분되어 있으며, 연구 분야는 각각 

대분류, 중분류, 소분류로 구성되어 있으며, 의료기기는 ‘생명 분야’ 중 ‘보건의료’ 대분류에 

포함되어 있고, 3개의 중분류(치료/진단기기, 기능복원/보조/복지기기, 한의과학), 25개 소분류

로 나뉘어 있다. [별표 5] 

산업통상자원부는 「산업기술혁신촉진법」  및 관련 법령에 따른 산업기술혁신사업을 

효율적으로 추진하기 위하여 「산업기술혁신사업 공통 운영요령」을 고시했고, 해당 제16조

에 의거 사업의 기획·평가·관리에 관한 업무를 효율적으로 추진하기 위해 산업기술분류체계

를 수립했다. 산업기술분류는 기계·소재, 전기·전자, 정보통신, 화학, 바이오·의료, 에너지·지

원, 지식서비스, 세라믹총 8개의 대분류로 구성된다. 그 중에서 대분류 바이오·의료는 ① 의

약바이오, ② 산업바이오, ③ 융합바이오, ③ 치료기기 및 진단기기, ④ 기능복원 / 보조 및 

복지기기, ⑤ 의료정보 및 시스템, ⑥ 그린바이오의 6개의 중분류로 구분된다. 이 중 의료기

기 분야는 치료기기 및 진단기기, 기능복원 / 보조 및 복지기기, 의료정보 및 시스템이 이에 

해당된다. [별표 6] 

마지막으로 통계청에서 주관하는 한국표준산업분류가 있으며, 산업 관련 통계 자료 정

확성, 비교성을 확보하기 위하여 작성된 것으로, 유엔의 국제표준산업분류(1차 개정 : 1958년)

에 기초하여 작성된 것이다. 현행 제10차 개정 분류는 2015년 3월에 기본계획을 수립하고 

약 2년간에 걸친 개정작업을 추진하여 통계청 고시 제2017-13호(2017.1.13.)로 확정․고시하였

고 2017년 7월 1일부터 시행하고 있다. 한국표준산업분류의 산업분류는 재화 및 서비스 생

산, 제공과 관련한 경제활동에 종사하고 있는 생산 단위에 대한 분류로 국한되어 있으며, 의

료기기산업분류는 총 21개의 대분류 중 C 제조업에 해당하며, 총 99개의 중분류 중 27 의료, 

정밀, 광학기기 및 시계 제조업으로 구분된다. 해당 중분류에서 271 의료용 기기 제조업과 

213 의료용품 및 기타 의약 관련 제품 제조업으로 소분류 된다. 소분류는 다시 3개의 세분

류, 그리고 8개의 세세분류로 나뉜다. [별표 7] 

 

2. 국민건강보험제도의 이해 
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1) 국민건강보험의 개념 

 

건강보험이란 일상생활의 우연한 질병이나 부상이라는 불확실한 위험의 발생과 분만, 사망 

등으로 인해 개별가계가 일시에 고액의 의료비를 지출함에 따라 겪게 되는 어려움을 덜어주

고 가계가 파탄되는 것을 방지하기 위해, 국가가 법으로 정하여 실시하는 사회보장제도로서, 

보험가입자 전원에게 소득과 재산에 따라 보험료를 내어 기금화 하였다가 보험사고가 발생

했을 때 보험급여를 하여줌으로써 국민의 경제적 부담을 덜어주고 보건을 유지, 향상시켜주

며 국민 상호간에 위험을 부담하고 의료서비스 제공하는 것이다. 

2) 국민건강보험의 기능 및 특성 

 

국민건강보험이란 질병이나 부상으로 인해 발생한 고액의 진료비로 가계에 과도한 부

담이 되는 것을 방지하기 위하여, 국민들이 평소에 보험료를 내고 보험자인 국민건강보험공

단이 이를 관리·운영하다가 필요 시 보험급여를 제공함으로써 국민 상호간 위험을 분담하고 

필요한 의료서비스를 받을 수 있도록 하는 사회보장제도이다. 이런 국민 건강보험의 기능은 

다음과 같이 세가지로 크게 나눌 수 있다. 첫번재, ‘의료보장 기능’으로 건강보험은 피보험대

상자 모두에게 필요한 기본적 의료를 적정한 수준까지 보장함으로써 그들의 의료문제를 해

결하고 누구에게나 균등하게 적정수준의 급여를 제공한다. 두번째, ‘사회연대 기능’으로 건강

보험은 사회보험으로서 건강에 대한 사회공동의 책임을 강조하여 비용(보험료)부담은 소득

과 능력에 따라 부담하고 가입자 모두에게 균등한 급여를 제공함으로써 사회적 연대를 강화

하고 사회통합을 이루는 기능을 가지고 있다. 세번째, ‘소득재분배 기능’으로 질병은 개인의 

경제생활에 지장을 주어 소득을 떨어뜨리고 다시 건강을 악화시키는 악순환을 초래하기 때

문에 각 개인의 경제적 능력에 따른 일정한 부담으로 재원을 조성하고 개별부담과 관계없이 

필요에 따라 균등한 급여를 제공하여 질병의 치료부담을 경감시키는 건강보험은 소득재분배 

기능을 수행한다. 종합적으로 질병 그 자체를 치료해 주는 ‘의료보장’ 제도가 아닌 소득 상

실 부분을 보전해 주는 ‘소득보장’ 제도이다. 종래의 의료보험이 상병을 치료하기 위해 소용

되는 비용 및 의료서비스를 제공하는 것을 주된 내용으로 하는 반면, 건강보험은 요양급여

비 보장 및 질병치료를 포함함은 물론 건강진단 및 재활 및 예방의 범위까지 포함하는 적극

적이고 포괄적인 의미를 가진다 

또한, 의료보험은 다음과 같은 세가지 특성을 지니고 있다. 첫번째, ‘보험가입 및 보험

료 납부의 의무’로 보험가입을 기피할 수 있도록 제도화될 경우 질병위험이 큰 사람만 보험

에 가입하여 국민 상호간 위험분담 및 의료비 공동해결이라는 건강보험제도의 목적을 실현

할 수 없기 때문에 일정한 법적요건이 충족되면 본인의 의사와 관계없이 건강보험가입이 강

제되며 보험료 납부의무가 부여된다. 두번째, ‘부담능력에 따른 보험료 부과’로 민간보험은 
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보장의 범위, 질병위험의 정도, 계약의 내용 등에 따라 보험료를 부담하는데 비해, 사회보험

방식으로 운영되는 국민건강보험은 사회적 연대를 기초로 의료비 문제를 해결하는 것을 목

적으로 하므로 소득수준 등 보험료 부담능력에 따라서 보험료를 부과한다. 세번째, ‘균등한 

보장’으로 민간보험은 보험료 수준과 계약내용에 따라 개인별로 다르게 보장되지만, 사회보

험인 국민건강보험은 보험료 부담수준과 관계없이 관계법령에 의하여 균등하게 보험급여가 

이루어진다는 특징을 가지고 있다. 

3) 국민건강보험제도의 발전 과정 

 

국가차원의 의료보험은 연금제도와 함께 가장 핵심적인 사회보장제도인 동시에 국가재

정 더 나아가 국가경제 전체에 막대한 영향을 미치는 제도이다. 따라서 어느 국가에서나 의

료보험을 처음 설계하고 도입하는 과정은 정치, 사회, 경제 전반에 걸쳐 다양한 이해관계가 

충돌하는 일종의 개혁과정이라고 해도 과언이 아닐 것이다. 즉, 의료보험의 사회적 편익과 

경제적 비용을 추산하는 것도 어려운 과제이나, 편익과 비용의 단순 비교만으로 도입을 쉽

게 결정할 수 있는 사안이 아니라는 점을 인식할 필요가 있다.  

우리 나라 의료보험제도의 도입은 1963년 의료보호법이 제정되면서 시작되었다고 볼 

수 있으나 실질적인 정부 주도하에 실시된 것은 1977년 7월, 500인 이상 근로자를 가진 기업 

장에 의료보험을 임의 적용하면서 점차 그 적용대상을 소규모 사업장(1979년 300인 이상, 

1981년 100인 이상, 1982년 16인 이상, 1985년 5인 이상)에까지 확대 적용하여 처음에는 직장

근로자를 중심으로 실시하였다. 그 후 지역주민들에 대해서는 시범적으로 일부지역에서 실

시되어 오다가 1988년 1월을 기해 전국 농어촌 지역에 행정구역별로 지역의료보험조합을 설

립하고 의료보험을 실시하였다. 도시지역주민에 대해서는 1989년 7월에 의료보험을 적용시

킴으로써 사회주의 국가나 조세에 의한 재원조달방식의 의료보장을 국민들에게 적용시켜 온

나라들을 제외하고는 세계에서 가장 짧은 기간인 12년만에 전국민의료보험을 실현시킨 나라

가 되었다. 그리하여 의료보험의 적용의 확대가 이루어져 소득이 있는 계층에 대해서는 의

료보험제도를 통해, 자력으로 생계능력이 없는 계층에 대해서는 의료보호제도를 통해 전 국

민에 대해 의료보장이 이루어지게 되었다. 이후, 정부는 의료보험 운영의 통합을 위해 1단계

로 공/교의료보험과 지역의료보험을 1998년 10월 1일 통합하여 국민의료보험공단을 출범시

켰다. 그 후 2단계로 2000년 7월 1일 직장의료보험까지 통합시켜 단일운영자로 국민건강보

험공단을 출발시켰다. 이러한 국민건강보험의 통합은 적용대상간의 형평성의 제고, 중복된 

행정관리의 축소를 통한 관리 운영비의 절감, 전산망의 통합으로 인한 그 동안의 비효율적

인 조합운영의 개선 등을 목표로 추진되었다. 또한 의료(치료)만 보장해 주면 되는 것이 아

니라 달성할 수 있는 최고의 건강수준의 향유를 보장해 주는 사회보장제도의 개념으로 국민

건강보험으로 개칭되었다. 
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<표1> 건강보험 연혁
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출처 : 보건복지부 

3. 국민건강보험제도의 체계 

 

1) 국민건강보험제도의 운영 

 

국민건강보험은 보건복지부, 국민건강보험공단, 건강보험심사평가원에 의하여 관리 운

영되고 있으며, 보건복지부는 건강보험사업의 관장자로서 건강보험관련 정책을 결정하고 건

강보험 업무 전반을 총괄하고 있다. 국민건강보험공단은 건강보험의 보험자로서 가입자 자

격관리, 보험료의 부과/징수 및 보험급여비용 지급 등의 업무를 수행하고 있다. 그리고 건강

보험심사평가원은 요양기관으로부터 청구된 요양급여 비용을 심사하고 요양급여의 적정성을 

평가하고 있다. 

건강보험 대상자는 직장건강보험 대상자, 지역건강보험대상자, 공무원 및 사립학교 교

직원 건강보험대상자로 크게 분류할 수 있다. 직장건강보험은 건강보험법에 의하여 일반사

업장의 근로자 및 부양가족을 적용대상으로 하여 임시직이나 시간제 근로자는 대상에서 제

외하고 있다. 지역건강보험 대상자는 건강보험법에 의하여 농민, 어민, 영세상인 등 자영업

자인 지역주민을 적용대상으로 하며, 직장건강보험 및 공/교 건강보험의 수혜자와 의료보호

대상자 등은 그 적용대상에서 제외한다. 공/교 건강보험은 공무원 및 사립교원 교직원 건강

보험법에 의하여 공무원, 군인, 사립학교 교직원과 그 부양가족을 적용대상으로 하고 있다.

건강보험 대상자는 피보험자와 부양자로 나뉜다. 피부양자제도는 피보험자를 보다 합리적으

로 보호하고 사회보장의 증진이라는 건강보험의 목적을 달성하기 위하여 피보험자와 일정한 

경제적, 가족적인 생활관계에 있는 자에 대하여도 사회보험에 의한 급여를 받을 수 있도록 

보장한 것이다. 
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<그림 2> 국민건강보험 관리 운영 체계 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

출처 : 보건복지부 

2) 국민건강보험제도의 급여체계 

 

보험급여의 수준은 피보험자의 보험료 부담능력, 보험재정 상태 등을 감안하여 보험료 

부담수준과 균형을 이루는 수준에서 결정된다. 건강보험의 급여형태는 의료 그 자체를 보장

하는 현물급여와 의료비의 상환제도인 현금급여 두 가지 형태가 있으며, 우리나라는 현물급

여를 원칙으로 하되 현금급여를 병행한다. 

<표 2> 국민건강보험의 급여 종류 

 

 

출처 : 보건복지부 
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가입자 또는 피부양자가 요양급여를 받는 때에는 그 진료비용의 일부를 본인이 부담하

고, 그 내용은 입원의 경우 진료비총액의 20%(식대는 50%)를 외래의 경우에는 요양기관 종

별에 따라 30∼60%를 차등 적용하고 있다. 

3) 국민건강보험제도의 급여의 내용 

 

(1) 요양급여 

 

요양 급여란 가입자 및 피부양자의 질병·부상·출산 등에 대하여 진찰, 검사, 약제, 치료

재료의 지급, 처치, 수술 기타의 치료, 예방, 재활, 입원, 간호, 이송 등에 대한 의료 서비스

를 말한다. 그러나 간호 및 이송에 대한 급여는 공단이 인정하는 경우에만 한하여 시행하고 

있다. 요양급여의 방법, 절차, 범위, 상한 등에 대하여는 보건복지부령이 정하는 ‘요양급여의 

기준에 관한 규칙’에 의하도록 되어 있으며, 요양급여의 기준을 정함에 있어 업무 또는 일

상생활에 지장이 없는 질환, 기타 보건복지부령이 정하는 사항은 요양급여의 대상에서 제외

할 수 있다. 요양급여기간은 의료보험이 도입된 이후 1994년까지는 연간 180일로 제한되었

는데 1995년부터 매년 30일씩 급여기간을 연장하여 1999년도에는 연간 330일로 연장되기도 

하였다. 그러나 그 이상일 경우에는 보험자가 부담하는 연간 요양급여 비용이 150만원까지

로(건강보험심사평가원, 「의약분업 이후 요양급여 변화추이」, 2001.) 제한하였으나 2000년

부터는 이를 철폐하여 연중 급여를 받도록 확대하였다.  

한편, 요양급여를 받는 자는 본인일부부담금에 의해 그 비용의 일부를 본인이 부담한

다. 입원진료의 경우 및 보건복지부장관이 고시하는 만성질환자가 보건복지부장관이 따로 

정하는 범위의 진료를 받은 경우에는 진료비 총액의 100분의 20을 부담하며 외래진료의 경

우 및 보건복지부장관이 정하는 고가 특수의료장비를 이용한 진료의 경우 요양기관별, 소재

지별, 요양급여비용 총액에 대한 조건에 따라 부담액 및 부담률을 차등화 시키고 있다. 또한 

정부에는 노인인구의 진료비 부담을 경감하기 위해서 현재 70세 이상의 노인이 간단한 질병

으로 ‘의원 또는 치과의원을 방문하는 경우’에 본인 부담금을 경감하여 주고 있는데 2000년 

7월 1일부터는 본인부담금 경감 대상을 70세 이상에서 65세 이상으로 확대하기도 하였다. 
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<표 3> 보험급여 부담내용 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

출처 : 보건복지부 

(2) 건강검진 

 

가입자 및 피부양자에 대한 질병의 조기발견과 그에 따른 요양급여를 하기 위하여 2년

마다 1회 이상 건강검진을 실시한다. 건강검진 대상은 직장가입자 및 40세 이상 피부양자, 

세대주인 지역가입자, 지역가입자중 40세 이상인 세대원이며, 사무직에 종사하지 않는 직장

가입자에 대해서는 1년에 1회 실시한다. 건강검진의 검사항목/방법/범위 및 그에 소요되는 

비용 등에 관하여 필요한 사항은 보건복지부장관이 정한다. 
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(3) 요양비 

 

요양비란 가입자(피부양자 포함)가 긴급 기타 부득이한 사유로 인하여 요양기관과 이

와 유사한 기능을 수행하는 기관에서 질병/부상/출산 등에 대하여 요양을 받거나 요양기관 

이외의 장소에서 출산(사산의 경우에는 임신 16주 이상인 경우)을 한 때에는 그 요양급여에 

상당하는 금액을 가입자 또는 피부양자에게 요양비로 지급하는 현금급여를 말한다. 즉, 가입

자(피부양자)가 긴급 기타 부득이한 사유로 인하여 요양기관을 이용할 수 없어 업무정지처

분기간중인 요양기관이나 법에 의하여 요양기관에서 제외되는 외료기관에서 요양을 받은 경

우 심사평가원 심사결정금액의 공단부 담금으로 급여를 지급 받을 수 있다. 

(4) 장애인 보장구급여비 

 

장애인복지법 제29조에의하여 등록한 장애인 가입자 및 피부양자가 장애인 보장구를 

구입한 경우, 구입금액의 일부를 지급하는 현금급여를 말한다. 보장구 유형별 상한액의 범위 

내에서 실 구입 가의 80%를 지급한다. 

<표 4> 국민건강보험의 급여 종류 

 

 

 

출처 : 보건복지부 

(5) 장제비 

 

장제비란 국민건강보험 가입자 또는 피부양자가 사망 시 장제를 행한 자에게 장제비를 

지급하는 것을 말하며, 지급금액은 2000. 7. 1을 기준으로 그이후 사망에는 25만원(가입자, 피

부양자 동일)을 지급하고 있다. 장제비 미지급 사유로서는 사망 사유가 제3자에 의한 타살

이나 교통사고 등으로 가해자로부터 장제비명목을 포함한 보상을 받았을 때, 사산, 유산 또

는 인공임신 중절한 경우, 사망일로부터 소멸시효(청구기한)가 경과된 경우, 인공 임신중절 

수술로 인한 태아의 사망(모체내의 사망), 자격 상실 후 계속 요양급여기간중의 사망 등이 

있다. 
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<표 5> 장제비 지급 

 

 

 

출처 : 보건복지부 

4. 의료기기 (치료재료) 보험 등재 절차 

 

1) 치료재료 등재방식 업무처리 절차 

 

식품의약품안전처는 의료기기 지정, 등급분류 및 시판허가를 하는 기관으로 신규치료

재료는 식약처의 등록을 필요로 한다. 식약처에서의 평가사항은 품질 및 인체위해성, 제조·

유통시 안전성이며, 유통 및 판매 질서에 대한 관리를 담당한다. 독립적 검토절차는 「대한

민국과 미합중국 간의 자유무역협장(한-미FTA)」의 합의사항에 따라 마련된 것으로 치료재

료 및 약제의 요양급여대상 여부 및 상한금액에 관한 전문평가위원회의 결정 이유를 상세히 

서면 통보하며 결과에 이의가 있는 경우, 독립적 검토절차를 걸쳐 재평가할 수 있도록 하는 

것이다. 이에 따라 치료재료(인체조직 제외)의 제조·수입업자 등이 치료재료 급여등재 여부 

및 가격에 이의가 있을 경우 관련 결정에 대해 재평가를 받을 수 있는 제도로, 가격 결정구

조의 투명성과 객관성의 제고를 목적으로 한다. 독립적 검토의 신청은 치료재료 전문평가위

원회 평가가 완료된 치료재료로 평가결과를 통보받은 후 30일 이내에 해야 하며, 보건복지

부 장관이 독립적 검토 책임자(책임자 1인, 검토인력 30인)을 위촉하고 제조·수입 업체의 이

의신청이 있는 경우 책임자가 위촉된 1인을 선정해 이의신청 내용을 검토하는 방식으로 진

행됨. 독립적 검토절차 책임자는 검토보고서를 복지부 또는 심평원에 제출해야 한다. 제출된 

보고서는 전문평가위원회의 재평가 시참고사항으로 활용됨. 독립적 검토절차를 거치는 치료

재료의 등재소요기간은 200여일로, 독립적 검토절차의 소요시간이 일반 등재절차보다 길기 

때문에 독립적 검토를 원하지 않는다고 요청하면, 바로 건강보험정책심의위원회로 절차가 

넘어갈 수 있다. 치료재료전문위원회의 결정이 이루어지면 최종적으로 건강보험정책 심의위

원회에서 심의를 거쳐, 보건 복지부 장관이 결과를 고시한다. 치료재료의 보험적용을 받기 

위한 등재(급여)결정은 다음의 절차를 따른다. 
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<그림 3> 의료기기 보험 등재 절차

 

출처 : 식품의약안전처 

 

상기의 절차를 거치기 위해서는 치료재료평가 신청서와 같은 신청서를 작성해야 하는

데, 신청서 하단의 명시된 바와 같이 통보서를 첨부해야 한다. 제조(수입)품목허가증(신고서) 

사본(품목허가를 받거나 품목신고를 한 치료재료만 해당), 판매예정가 산출근거 및 내역에 

관한 자료, 비용효과에 관한 자료(동일 또는 유사목적의 치료재료와의 장점·단점, 판매가 비

교 등을 포함), 국내외의 사용현황에 관한 자료(최초사용년도,사용기관명 및 사용건수 등을 

포함), 구성 및 부품내역에 관한 자료 및 제품설명서, 국내외의 연구논문 등 기차 참고자료, 

신의료기술평가대상이 되는 치료재료의 경우에는 신의료기술의 안전성·유효성등의 평가결과

들이다. 또한, 상기 설명한 바와 같이 위 서류는 건강보험심사평가원의 ‘치료재료 전문평가
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위원회’에서 검토하게 되는데, 그 구성은 아래와 같다.  

<표 6> 치료재료 전문평가위원회 구성 

 

 

 

 

 

 

 

 

출처 : 식품의약안전처 

 

위 위원회의 신청서 및 첨부서류 검토에 의해 치료재료 요양급여 치료재료로 등재되게 

되며, 그 과정에는 가격결정 절차도 포함된다. 치료재료의 가격결정은 약제 및 치료재료의 

구입금액에 대한 산정기준(국민건강보험법 46조)을 따른다. [별표 8] [별표 9] 
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III. 대한민국 의료기기 산업의 동향 

1. 의료기기 신제품 허가 및 평가 

 

건강보험은 사회 보장의 일종이므로 전체 국민의 가입, 보험료 납부 강제 등은 국가 

책임으로 운영된다. 의료 행위와 치료 재료에 대한 요양 급여 범위는 네거티브 리스트 방식

으로 운영된다. 요양 급여가 되지 않는, 즉, 비급여 대상으로 규정되지 않은 항목은 모두 요

양 급여 대상으로 적용하는 방식이다. 비급여 대상은 요양급여기준에 관한규칙에 규정되어 

있으며, 이를 바탕으로 비급여 항목을 '급여·비급여 목록표'에 명시하여 고시로 운영하고 있

다. 참고로, 의약품은 2006년 12월부터 포지티브 리스트 방식으로 운영되고 있으며, 치료적 

가치, 경제적 가치가 우수한 의약품을 등재시키고 있다. 의료 행위와 치료 재료의 요양급여 

등재 절차는 크게 4단계로 설명할 수 있다. 첫 번째 단계는 식약처에서 의료기기법을 근거

로 제품의 안전성과 유효성을 판단하는 허가 과정이다. 허가를 받고 나면 그 의료행위가 신

의료기술 평가 신청 대상인지 아니면 이미 고시되어 있는 항목인지를 심평원에서 판단하는 

급여·비급여 확인 과정을 거친다. 이 단계에서 신의료기술평가 대상으로 결정된 의료행위에 

대해서는 보건의료연구원에 안전성, 유효성 평가를 의뢰한다. 보건의료연구원에서 안전성과 

유효성을 승인한 의료행위는 다시 심평원에 등재 신청을 하게 되며, 심평원은 경제성과 급

여 적정성을 평가하여 최종적으로 급여, 선별급여 또는 비급여로 등재시킨다. 

본 장에서 다룰 내용은 2단계에 해당하는 부분이다. 식약처 허가 이후 건강보험에 진

입하기 위한 첫 단계에 해당하는 업무이다. 의료기기 허가, 신의료기술 평가, 건강보험 급여

결정 제도의 특징을 비교해 보면, 우선 세 제도는 근거 법령이 다르다. 의료기기 허가는 의

료기기법을 근거로 하며, 임상시험에서의 안전성, 유효성을 평가한다. 또한 안전성은 물리화

학, 생물학적 안전, 성능을 평가하고 유효성은 임상시험에서 관찰된 성과를 평가한다. 신의

료기술 평가는 의료법을 근거로 하여 임상 현장에서의 안전성과 유효성을 평가한다. 이 과

정에서 보는 안전성은 부작용이나 합병증이 있는지, 사망 사례가 있는지 등이며 유효성은 

의료 결과의 향상 정도, 진단 검사의 정확도 등을 평가한다. 발표된 문헌이나 체계적 고찰, 

전문가 판단 등을 평가 자료로 삼는다. 건강보험 급여결정은 건강보험법을 근거로 하며, 급

여의 적정성, 경제성, 의료기기를 포함한 의료 행위 평가를 통해 보험 급여의 원리, 보험 재

정 상태, 대체가능성, 비용 효과성을 판단한다. 이러한 점들을 고려하여 급여 여부와 상대가

치점수, 수가가 어느 정도 되어야 하는지 결정한다. 

국민건강보험 요양급여의 기준에 관한 규칙 제9조의2는 2015년 9월 신설되었고, 이를 

근거로 '요양급여대상·비급여대상 여부 확인 절차 및 방법 등에 관한 기준'이 제정되었다

(2015.9.21). 신청 대상은 요양급여대상 또는 비급여대상 여부가 불분명한 행위이며 요양기관, 

의약관련 단체, 치료재료 제조·수입업자도 신청할 수 있다. 품목 허가 이후 신의료기술 평가 
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및 평가유예 신청 전 신청해야 한다. 과거에는 한국보건의료연구원에 신청하도록 되어 있었

는데, 기존 기술과의 비교 평가 업무를 한국보건의료연구원에서 수행하는 데 한계가 있었으

므로 심평원과 계속 협의해야 했다. 최근에는 신청 자체를 심평원에 하도록 일원화시켰고 

심평원에서 신의료기술 평가 신청 대상으로 결정하면 보건의료연구원으로 신의료기술 평가

를 신청하는 절차를 밟고 있다. 

급여/비급여 여부 확인 검토 절차를 좀 더 자세히 살펴보면, 심평원에 확인 신청이 접

수되면 대상·목적·방법 유사 행위를 비교하고 전문가 자문을 수렴하는 실무 검토를 한다. 그 

이후 행위전문평가위원회 산하의 소위원회에서 관련 전문가 협의를 한다. 협의 내용을 신청

인에게 통보하는데, 결과에 불복하는 경우에는 1회의 이의신청 기회를 이용할 수 있다. 재신

청한 경우에는 동일한 절차를 다시 밟게 된다. 요양급여대상·비급여대상 여부 확인 신청이 

접수되면 이미 고시된 항목과 동일(유사) 여부를 판단한다. 신청 행위의 대상, 목적 및 방법 

등이 이미 고시된 건강보험 급여·비급여 목록과 신의료기술 평가 안전성·유효성 고시항목과 

비교하여 유사한지 판단한다. 유사하지 않다고 판단되는 행위는 신의료기술 평가 대상으로 

결정한다. 

심평원에 급여·비급여 여부 확인을 위한 서류를 신청할 때 가장 중요한 자료는 식약처 

허가 관련 자료이다. 식약처 허가서 및 기술문서 상 허가 번호, 분류번호(등급), 사용 목적 

등을 제출해야 한다. 아울러, 정해진 서식의 의견서도 제출해야 한다. 신청행위 명은 표준화

된 행위명을 기재하며, 행위의 대상, 목적, 방법도 구체적으로 기재해야 한다. 또한 관련 연

구 논문 등이 있으면 함께 제출하면 된다. 식약처 허가 내용과 신청 내용이 일치하지 않는 

등의 경우에는 반려하고 있으며, 식약처 허가 심사 중 신청한 품목의 최종 품목 허가가 승

인되지 않은 경우에도 반려한다. 허위 사실을 기재한 경우 또는 충분한 자료를 제출하지 못

한 경우에도 반려를 할 수 있다. 지난 해 기준 약 400건의 신청 접수가 있었고 검토 완료된 

항목은 200~300건 정도이다. 이 중 신의료기술 평가 대상으로 결정된 행위가 40%, 기존 항

목과 유사하다고 결정된 행위가 60% 정도이다. 접수된 기술은 기존 기술이거나 신의료, 크

게 이 두 가지로 나뉜다. 기존 기술 중에서도 수가의 재분류가 필요한 경우에는 재분류 또

는 신설도 하고 있다. 신청된 행위와 기존 기술과 비교한 결과를 공개하고, 유사한 항목들을 

조회하고 중복 신청을 예방하기 위해 요양기관 업무 포털에 검토 결과를 조회할 수 있도록 

공개하였다. 또한, 품목 허가 후 신의료기술 여부를 판단하고 보험 등재를 신청하는 일련의 

과정에는 상당히 많은 기간이 필요하다. 이 기간을 단축시키기 위해 ‘허가-평가 통합 운영 

제도’를 운영하고 있다. 
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<그림 4> 허가-평가 통합운영 제도

 

출처 : 식약처 

식약처 품목 허가 신청 시 통합 운영하겠다고 신청을 하면 식약처, 보건의료연구원, 심

사평가원에 신청자료가 동시에 접수된다. 허가 심사 중인 상황에서 심사평가원은 요양급여·

비급여 여부를 확인하고 보건의료연구원에서도 평가를 진행한다. 각 기관 간에 자료를 공유

하고 결과를 통지하여 급여 등재까지의 기간을 단축시키고자 노력하고 있다. 

혁신의료기기 지정 제도도 운영 중이다. 의료기기산업 육성 및 혁신의료기기 지원법 

등에 따라 혁신의료기기를 지정하고 있다. 신청은 식약처에 해야 한다. 식약처는 복지부장관

에 혁신의료기기군 검토를 위한 협의 요청을 하고, 그 결과를 바탕으로 식약처는 혁신의료

기기 지정 기준에 부합하는지 검토한다. 검토 후 식약처는 신청인에게 지정 여부 결정을 통

보한다. 

심평원은 복지부장관 협의 요청 단계에서 해당 의료기기가 신의료기술평가 신청 대상 

여부인지 검토하는 업무를 하고 있고, 한국보건의료연구원에서는 임상적 안전성, 유효성 개

선 가능성을 검토한다. 감염병 체외진단검사 건강보험 등재절차 개선 시범 사업도 진행 중

이다. 식약처 허가 이후 건강보험 등재 절차에 바로 진입하고, 사후에 신의료기술 평가를 하

는 방법이다. 단, 안전성 등을 사유로 체외진단검사에 한해서 운영하고 있고, 그 중에서도 

감염병에 대해서만 시범 사업을 하고 있다. 요양기관이나 관련 업체는 요양급여·비급여 대

상 여부 확인 및 요양급여결정 신청 준비 단계에서 사전 상담을 심평원에 신청할 수 있다. 
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의료기기의 허가, 인증, 신고 과정은 크게 세 가지로 나누어볼 수 있다. 첫째, 식약처에

서 승인한 임상시험계획서에 따라 국내에서 임상 연구를 진행하고 이를 근거로 허가를 얻는 

방법이 있다. 두 번째 방법은 해외의 임상 자료 또는 논문을 근거로 허가를 받는 것이며, 이

렇게 허가 받는 품목이 임상 연구를 진행하는 품목보다 더 많다. 또한 안전성에 큰 우려가 

없는 경우에는 임상 자료 없이 허가를 받을 수 있다.  

의료기기 승인을 위해서는 잘 설계된 연구 계획서에 따라 의료기기 임상시험기관으로 

지정된 기관에서 임상 연구를 진행하고, 해당 연구 자료가 식약처에서 심사가 완료되어야 

한다. 의료기기는 종류도 다양하고, 시장에 나오기까지 식약처, 한국보건의료연구원, 심평원

의 심사를 거쳐야 한다. 연구 설계를 하고 연구를 진행하고 식약처 승인 후 연구를 진행하

여 좋은 결과를 얻었을 때 비로소 허가 과정이 시작되는 것이다. 식약처에서 의료기기 제조

허가를 받아야 하는데, 그 기간이 약 80일 소요된다. 그 후 심평원에서 기존기술 여부를 확

인하는 데에 30~60일이 소요된다. 

이후 한국보건의료연구원에서 신의료기술에 대한 평가를 진행하는데, 그 기간이 250일 

정도이며 안전성에 큰 문제가 없는 품목은 140일 정도 소요된다. 이후에는 다시 심평원에서 

경제성 및 급여적정성을 평가하는 데 100일이 소요된다. 따라서 우수한 임상 연구 결과를 

얻고 난 후 실제 임상에 적용하기까지 길게는 2~3년이 소요되는 셈이다. 좀 더 우수한 의료

기기 개발을 위한 수 년 간의 개발 과정까지 고려하면 상당히 오랜 시간이 필요한 어렵고 

험난한 과정이라 할 수 있다. 
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<그림 5> 의료기기 시장 진입 경로

 

출처 : 식약처, 개발 포함 시장 진입 총 기간 : 8년 ~ 11년 

국내에서 임상 연구를 진행하여 식약처 허가를 받은 의료기기의 경우에는 한국보건의

료연구원을 통해서 신의료기술 평가를 받아야 한다. 신의료기술에 대해서는 행위에 대한 수

가가 발생하는데, 좋은 제품을 빨리 환자 치료에 적용시키고자 한다면 행위에 대한 수가 책

정 없이 적용시킬 수 있는 방법은 없는지 검토해 봐야 한다. 그러면 좀 더 편하고 어렵지 

않게 좋은 치료 결과를 얻을 수 있는 의료기기를 사용할 수 있을 것이다. 
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<그림 6> 의료기기 임상시험절차

 

출처 : 식품의약품안전처 식품의약품안전평가원 

 

2. 국내 의료기기 임상 현황 및 분석 

 

의료기기는 의약품과 달리 제도적으로 인·허가 시 임상시험을 거치는 경우가 거의 없

다. 그렇다보니 해당 허가 제품군에서 글로벌 기업 제품과 비교하여 혁신성을 검증할 임상

데이터가 부족한 실정이다. 국내 의료기기기업은 기술우위 입증을 위해 규제사항은 아니지

만 시판 중 임상, 허가 후 임상 검증을 위한 기업 자체의 노력이 필요하며, 정부도 제품 원

천 기술개발 R&D 외 개발된 제품의 기존 제품 대비 임상적 혁신성 검증을 지원하여 현재 

중저위 기술수준에서 경쟁하는 산업 생태계를 개선하기 위한 집중적인 지원 확대가 필요하

다. 
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<그림 7> 의료기기 임상시험 규정

 

출처 : 식품의약품안전처 식품의약품안전평가원 

또한, 임상을 실시하더라도 그 결과를 사용자나 급여보상을 담당하는 기관이 동의할 

수 있는 수준으로 임상의 질적 수준을 끌어올릴 필요성이 있다. 현재 임상 자료는 허가, 신

의료기술평가 등 규제적 성격으로만 대부분의 기업들이 인식하고 있으나, 해당 검증 없이는 

사용자의 선택을 받기 어렵다. 또한, 글로벌 브랜드 인지도가 낮은 국내기업일수록 임상적 

검증 결과가 마케팅에 있어 더욱 중요한 요소로 작용할 수 있다. 최근 이슈가 되고 있는 신

기술 적용분야의 건강보험 급여 보상이슈 역시 특례를 적용받아 실사용이 가능하더라도, 본

급여로 보상을 받으려면 제품 판매 후에도 임상적 근거로 검증을 거쳐야한다.  
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<표 7> 국내 임상시험 승인현황

 

출처 : KoNECT 

식품의약품안전처는 포스트 코로나를 대비하여 원활한 의료기기 임상시험 시행을 위한 

기관 확대 등 제도 규제를 개선한다고, 2021년 의료기기 온라인 정책설명회에서 밝혔다. 2021

년 10월 정부 입법으로 추진 예정인 사항으로 의료기기 임상시험 활성화와 제품 개발 촉진

을 목적으로 의무기록 등 데이터를 이용하는 임상시험의 경우 계획 승인 대상에서 제외될 

예정이다. 그동안은 사람이 아닌 의료데이터를 사용하는 임상시험을 하는 경우에도 기 허가

된 사항 외에 대해서는 식약처장의 임상시험계획 승인을 받도록 했으나, 앞으로는 임상시험

기관의 임상시험 심사위원회의 승인만으로 임상시험을 실시할 수 있도록 했다. 현행법률상 

의료기기 임상시험은 식약처에서 지정한 임상시험 기관만 임상시험을 허용하도록 규정하고 

있으나 지정되지 않은 의료기관도 임상시험에 협력적으로 참여할 수 있도록 근거를 마련할 

계획이다. 현행 규정상 의료기기 임상시험은 지정된 의료기관(종합병원)에서만 수행할 수 있

어 임상시험 실효성에 문제가 있다는 지적에 따라 임상시험기관으로 지정받지 못하는 1차 

의료기관(의원급)도 지정받은 의료기관(종합병원)이 임상시험 수행 시 같이 참여할 수 있도

록 제도가 개선된다. 임상시험기관 지정이 불가한 1차 의료기관(의원급)도 의료기기 임상시

험에 일부 참여할 수 있도록 해 국내 의료기기 임상시험 활성화 및 실효성 제고에도움이 될 

것으로 예상이 된다. 

3. 의료기기 산업과 의료보험과의 상생 발전 

 

의료기기 산업은 과거 약사법에서 의료용구로 관리되던 의료기기가 국민 안전과 국가 

산업 발전을 위해 보다 효율적으로 관리하고자 하는 취지로 2003년 제정된 의료기기 법에 

힘입어 의료기술의 발전과 더불어 지속적으로 성장을 하고 있다. 하지만, 아직 국내 의료기

기 산업을 ‘영세한 산업’으로 분류되며 타 산업군에 비해 규모가 작은편에 속하고 있다. 식

약처에 따르면 2021년 국내 의료기기 시장의 전체 규모는 9조원으로 2020년도 팬데믹이 있
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었던 해에 대비하여 21%와 지난 5년간 10%의 연간 성장세를 가지고 있다. 특히나, 국내 의

료기기 업체들은 인공지능, 로봇, 3D 프린팅 등을 4차 산업혁명으로 대표되는 분야들을 기반

을 바탕으로 지속적으로 세계화를 추진해 나가고 있다.  

정부에서도 이런 의료기술의 변화에 발맞춰 수년 전부터 다양한 분야에서 범부처 민관 

협의체를 운영하고, 2019년에는 의료기기산업법과 체외진단의료기기법을 제정하는 등 관련 

규제를 혁신하고 있다. 또한 최근 110대 국정과제에서도 바이오‧디지털 헬스산업에 대해 규

제 혁신과 전주기 지원 활성화로 의료기기 산업 경쟁력을 강화하여 제품화 성공률을 제고하

고 수출 주력 산업으로 육성하겠다는 목표를 발표했다. 

최근 많은 관심을 받고 있는 디지털 치료기기에 대해서도 2021년부터 워킹그룹을 가동

해 건강보험 등재 원칙과 관리체계를 마련하고 수가모형 개발을 위해 꾸준히 논의를 진행하

고 있다. 또한 의료기기 업체가 개발 단계의 제품에 대한 등재 가능여부를 보다 빠르게 예

측할 수 있도록 기존의 대면 등재 컨설팅, 교육과 더불어 모바일 채팅 상담과 마이크로 교

육 영상 제공을 병행해 공급자가 보다 안정적인 개발을 진행할 수 있도록 지원할 계획이다. 

그러나, 한편으로는 기존과 다른 형태의 의료기기(기술)가 한정된 재정으로 운영되는 

건강보험 제도권 내에 진입할 수 있도록 유도하는 과정에서 많은 어려움이 있는 것도 사실

이다. 게다가 우리나라 건강보험 재정의 지속 가능성은 저출산 고령화에 따른 인구구조의 

변화와 저성장 고착화로 전망이 밝지 않은 상황이다. 즉, 혁신 의료기기의 시장 진입을 촉진

하기 위해서는 투자와 기술개발이 이뤄져야 하고, 의료기기 산업은 투자 대비 효과가 높은 

분야인 만큼 인허가 및 보험제도의 신속함이 필요하다는 것이다. 또한, 규제혁신과 시장 진

입기간, 국민이 원하는 안전성을 고려해 전문인력의 확충과 함께 선진입-후평가와 같은 제

도 개선이 확대돼야 하며 특히 수출 진흥을 위해 국제기준규격기구에 적극 참여하고 의견을 

개진하는 등 국제교류도 활발하게 진행돼야 한다.  

통계청에 따르면 우리나라 인구는 2020년에 처음으로 출생자보다 사망자가 약 3만 명

이 많아졌으며 2021년에는 약 5만 명이 자연 감소하였다. 반면 의료비의 증가추이는 매우 

가파르다. 건강보험 진료비는 2017년 69.3조원에서 2021년 93.5조원으로 5년 간 30% 이상 

증가했다. 65세 이상 노인진료비 비중은 같은 기간 39.9%에서 43.4%로 3.5%p 늘어 곧 절반

에 육박할 전망이다. OECD 국가 중에서도 우리나라의 의료비 증가속도는 가장 빠른 편에 

속한다. 2008년부터 2018년까지 10년 간 1인당 경상의료비 증가율은 OECD 평균이 2.4%이지

만 우리나라는 7.3%로 3배에 달한다. 

 



 

 29 

이런 상황에서 한정된 건강보험 재정과 관계된 의사 결정에는 충분한 근거와 숙의 과

정이 필요하다. 전 국민에게 사용되는 의료기기가 요양급여 품목으로 등재되기 위해서는 비

교적 높은 수준의 안전성, 유효성과 경제성이 담보되어야 하는데, 공급자 입장에서는 이 부

분이 까다롭게 느껴지고 부담으로 다가올 수밖에 없을 것이다. 

따라서, 의료기기산업과 건강보험은 서로 배타적인 관계에 있지 않다고 생각한다. 건강

보험 적용 단계에서는 다소 까다롭게 느껴질 수 있지만, 건강보험 적용 품목으로 등재된 후

에는 시장에서 양질의 치료효과와 비용효과성을 갖춘 제품으로 인식돼 제품의 시장경쟁력을 

높일 수 있다. 이는 국민건강 향상에 일익을 담당하는 의료기기와 의료기기 산업의 발전으

로 연결되기 때문이다. 물론 산업계와 의료현장, 보험원리 간의 간극을 좁히는 것은 늘 어려

운 과정이다. 하지만 합리적인 대안이 나올 수 있도록 이해관계자 모두가 미래 지향적인 관

점에서 상호 협력한다면 앞으로도 건강보험은 의료기기산업과 상호 발전을 위한 멋진 동반

자가 될 거라고 확신한다.  

건강보험에도 첨단의료기기의 사용에 대한 건강보험 요양급여결정 신청이 점차 증가하

고 있다. 건강보험급여는 의료기술의 안전성, 유효성, 경제성(대체가능성, 비용효과성), 요양

급여의 적정성(보험급여 원리 및 건강보험 재정상태 등)을 평가해 결정된다. 첨단의료기기는 

건강보험 급여로 결정되기 위한 임상적 유효성, 경제성 등의 근거가 부족할 것으로 예상된

다. 하지만 의료기기업체 등에서는 산업의 육성을 위해 건강보험에서 의료기술의 혁신을 인

정해야 한다고 요구하고 있어 현행 급여적정성평가 방식을 첨단의료기기에도 동일하게 적용

할 것인지에 대한 갈등이 있다. 추가적으로 보건의료, 의료기술에서의 혁신의 정의를살펴보

고, 건강보험 요양급여 적용여부 심의가 신청된 첨단의료기기의 급여 여부 판단 시 발생할 

수 있는 부분들을 알아보고자 한다. 

우선, 첨단의료기기는 ‘융/복합 의료기기를 포함하여 바이오기술, 정보기술, 나노기술, 

로봇기술, 의료기술 등 혁신적 과학기술을 기반으로 한 새로운 의료기기’이다. ‘첨단의료기기 

개발 및 기술 지원 등에 관한 특별법안 제7조’에 따라 지정된 의료기기들은 ‘인공지능 및 

빅데이터 기술을 적용하여 개발․제조된 의료기기소프트웨어’, ‘지능형 로봇 개발 및 보급 촉

진법제2조제1호에 따른 지능형 로봇’, ‘동반진단의료기기’, ‘차세대 염기서열 분석(Next 

Generation Sequencing) 검사에 사용하는 유전자서열검사기 등 유전자 분석 목적의 의료기기’. 

‘삼차원프린팅 기술을 이용하여 개발‧제조된 의료기기’, ‘가상현실‧증강현실 기술을 이용하여 

개발‧제조된 의료기기’, ‘융·복합 의료기기 등 그 밖에 식품의약품안전처장이 고시하는 첨단

의료기기’ 이다. 

다음으로 혁신의료기술은 경제협력개발기구(Organization for Economic Cooperation and 

Development, 이하 OECD)의 Oslo Manual(2005)에서는 혁신(innovation)을 새롭게 또는 주요하
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게 향상된 생산품(재화, 서비스), 과정, 유통, 조직으로 정의하고 있다(OECD, 2005). Oslo 

Manual은 기업경영에서의 혁신을 주로 다루고 있으나 보건의료에서도 혁신이 있음을 언급

하고 있다. 이 매뉴얼에서는 보건의료의 혁신을 생산품(서비스)과 과정에서 발생한다고 보고 

있다. ‘생산품에서의 혁신’은 직접 소비자에게 전달되는 것으로 목적을 달성하기 위해 기술

적 특이성, 요소, 물질, 결합 소프트웨어, 사용자의 편의성, 기능 등이 향상된 것을 의미한다. 

‘과정에서의 혁신’은 새롭게 또는 주요하게 향상된 서비스의 실행 또는 전달 방법, 기술, 장

비, 소프트웨어의 주요한 변화로 단위당 비용을 개선시켜 질 또는 생산성을 향상시키는 것

이다. 의료기술은 환자의 건강결과 또는 삶의 질 향상을 목표로 한다. 그러므로 의료기술에

서의 혁신을 다음과 같이 정의할 수 있을 것이다. 첫째, 환자의 건강결과 또는 삶의 질을 향

상시키기 위해 직접 환자에게 전달되는 기술로 기술적 특이성, 사용자의 편의성, 기능 등이 

향상된 것이다. 둘째, 기술, 의료서비스의 제공 과정 등을 주요하게 변화시켜 환자 건강결과 

또는 삶의 질 단위당 비용을 감소시킨 것이다. Van Nooten 등(2012)과 NICE(Kennedy, 2009)도 

혁신을 환자의 건강결과와 연계하여 판단하고 있다. Van Nooten 등은 혁신을 표준진료와 비

교하여 상대적인 효능 또는 효율성이 향상된 것으로 정의하고 있는데, 이것은 추가 지불 금

액 대비 얻게 되는 QALY(Quality Adjusted Life Year)를 의미한다고 했다. 특히, 가치 있는 혁

신(valuable innovation)은 기존의 미충족된 욕구를 채워주는 것이라고 했다. NICE에서는 혁신

을 새롭고, 기존의 처치보다 향상되었으며, 환자의 건강결과 측면에서 ‘큰 변화(stepchange)’

를 일으킨 것이라고 하고 있다(Kennedy, 2009). 큰 변화라는 것은 첫째 욕구를 상당히충족시

킨 것, 둘째 충족된 욕구는 NHS(National Health Service)에서 중요하다고 여기는 것, 셋째 목

표 인구집단을 대상으로 수행된 연구에서 효과적이라 입증된 것, 넷째 적절한 수준의 효과

성을 보여주는 것(예를 들어, 목표 인구집단의 70% 이상이 편익을 얻어야 함), 마지막으로 

다섯번째는 적응증에 대해 판매허가가 된 것이다. NICE에서는 혁신을 정말 대단한 변화라고 

생각하고 있지 않으며 ICER, QALY 등의 경제성 분석을 통해 개선이 이루어진 것을 혁신으

로 간주한다. 첨단의료기기는 기술의 발달에 초점을 두고 있다. 첨단의료기기가 환자의 건강

결과와 직결되지않고, 건강결과 단위당 비용을 감소시키지 않는다면 혁신의료기술이라 할 

수 없다. 

의료기술의 혁신은 의료기술평가로 접근할 수밖에 없다(Rovira et al., 2009). 의료기술평

가를 통해 환자 건강결과 또는 삶의 질을 향상시켰는지, 결과 단위당 비용을 감소시켰는지 

확인할 수 있다. 특허를 받은 의료기술에 가격적 인센티브를 주자는 의견이 있으나 특허권

은 치료적 가치와 상관없이 부여된 것이다. 의료기술평가로서 의료기술이 지닌 불확실성에 

접근하고 최종 결과에 초점을 두어 의료기술의 가치를 평가하는 것이 필요하다. 보건의료의 

가치는 추가적으로 지불한 단위당 비용 건강결과이다(Porter, 2006). OECD(2017)는 첨단의료기

술의 발전이 보건의료의 가치를 높이는 것은 아니며, 의료기술의 발전 속도는 빨라졌으나 

가치는 점차 하락하고 있음을 지적했다. OECD에서는 로봇수술 등에 대해서 가격은 매우 비

싸지만 가치가 낮은 의료기술로 평가하고 있다. 의료기술에 대한 가치를 극대화하기 위해 
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비교 대안에 비해 편익이 높은 의료기술을 도입하는 것이 최상의 방법이기 때문에 OECD 

역시 의료기술평가의 중요성을 강조하고 있다(OECD, 2017). 

이러한, 첨단의료기기에 대한 건강보험의 보장, 혁신에 대한 인정이 요구되고 있다. 의

료기술의 혁신은 기존의 미충족된 의료를 충족시키는 것, 또는 경제성을 향상시키는것이다. 

그러므로 의료기술의 혁신은 의료기술평가로써 접근하는 것이 적절하다. 건강보험 급여적정

성평가에서는 임상적 근거를 바탕으로 주로 의료기술의 안전성, 유효성, 경제성을 논의하고 

있다. 그러므로 첨단의료기기가 사회에 미치는 영향, 윤리적 문제 등에 대한 논의가 체계적

으로 이루어지지 않고 있다. 첨단의료기기가 정말 의학적으로필수적이라 볼 수 있는지, 노동

의 대체 등 윤리적 문제에 어떻게 접근해야 하는지, 건강보험으로 보장 시 어떠한 사회적 

파장을 일으킬 것인지 급여적정성평가와는 별개로 시민, 환자를 중심으로 한 논의 역시 필

요하다. 첨단의료기기의 급여적정성평가 시 환자의 건강결과 향상이라는 초점을 두고 평가

하는 것을 원칙으로 해야 한다. 첨단의료기기의 선진입-후평가가 요구되고 있는 바, 안전하

게 적용될 수 있는 방안의 모색이 지속적으로 필요하다. 
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IV. 중환자 재활의 필요성과 실제 

 

1. 전략적 필요성 

 

중환자실(ICU)에서 환자의 초기 움직임은 지난 몇 년 동안 임상 및 과학 문헌에서 상

당한 관심을 받고 있다. 광범위하게 발표된 보고서는 환자 안전, 보행 가능성, 근력, 일상 생

활 활동, 인공호흡기 사용 기간, 중환자실 체류 기간, 병원 체류 기간 및 사망률과 같은 기

능적 결과를 포함한 여러 요인에 대한 물리적 치료의 영향을 연구하려고 시도했다. 

직설적으로 보이지만 제대로 직립되지 않은 위독한 환자를 동원하는 데는 내재된 복잡

성이 있다. 이러한 명백한 합병증에는 약한 혈류역학 상태, 심각한 허약, 다중 중심 카테터 

및 생명 유지 모니터, 인공 기도 및 가변 재활 작업 관행과 같은 작동 요인이 포함되지만 

이에만 국한되지는 않는다. 

여러 연구에 따르면 심각한 질병 생존자들은 운동 능력과 지속적인 허약함, 차선의 삶

의 질, 지속적인 신경심리학적 장애, 높은 건강관리 활용 비용을 가지고 있다. 중환자실 기

반 초기 움직임의 개입이 이러한 지속적인 신체적, 그리고 건강을 감소시키는 역할을 할 수 

있다는 가설이 있다. 단기와 장기 모두에서 중환자실 생존자의 신경심리학적 장애는 이 모

집단을 연구하는 것의 중요성을 강조한다. 몇가지 연구 사례는 다음 단락들에서 살펴 볼 예

정이다. 

환자가 중환자실에 입원하거나 재입원이 필요할 때, 일반적으로 강제 침대 휴식이 뒤

따른다. 여러 신체 시스템에 대한 침대 휴식의 해로운 영향에 대한 지식에도 불구하고, 중환

자실은 위독한 환자를 치료하기에 복잡하고 어려운 환경이다. 다중 생명 유지 카테터 및 모

니터, 환자의 동요를 가라 앉히거나 에너지 소비를 줄이기 위해 사용되는 진정제, 의료 치료

로부터 오는 경고 수준의 저하경련, 수면 장애, 전해질 불균형, 약한 혈류역학 상태는 모두 

움직임을 제한하는 요인이다. 

중환자 치료 의학이 개선되고 전반적인 사망률이 감소함에 따라, 중환자실 입원 생존

자들은 더 큰 질병률을 깨닫고 있다. 중환자실에서 퇴원한 후 최대 5년이 경과한 환자에서 

심각한 허약, 자기관리 및 방황의 결함, 삶의 질 저하, 병원 재입원 및 사망이 모두 보고되

고 있다. 

집중 치료 환경에서 환자를 움직이는 것은 위험이 없는 것은 아니다. 환자에게 부착된 

카테터 및 지지 장비가 이탈되어 부상을 입을 수 있습니다. 카테터를 삽입하고 다시 삽입하
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면 감염 위험이 증가하고 중환자실의 의학적 예민함으로 이미 스트레스를 받고 있는 환자 

및 가족에게 원치 않는 스트레스와 고통을 유발할 수 있다. 생리학적 이상이 있는 심각한 

환자는 활동에 대해 혈류역학적 반응을 보일 수 있다. 유산소 용량이 제한된 환자는 과장된 

심박수와 혈압 반응으로 운동 스트레스에 반응하거나, 반대로 침대 가장자리에 앉아 있는 

것처럼 보이는 간단한 작업조차도 충족하기에 충분한 생리학적 예비력이 없을 수 있다. 

위독한 환자를 움직이는것과 관련된 보고서의 발행 빈도는 증가하고 있지만 통제되고 

무작위화된 임상시험의 수는 거의 없다. 중환자실에서 주로 발견되는 중증 환자, 특히 안전 

및 기능 결과와 관련된 임상적 이점을 특성화함에 있어 조기 움직임에 대한 관찰 및 결과가 

필요하다. 

2. 조기 움직임과 병원 입원일과의 관계 

 

Ann M. Parker • Thiti Sricharoenchai의 연구(Early Rehabilitation in the Intensive Care Unit: 

Preventing Impairment of Physical and Mental Health)에서 신경근육 쇠약에 대한 조기 재활의 상

관 관계를 크게 두가지로 밝혀본 자료가 있다.  

첫번째, 근력과 신체적 기능에 따른 삶의 질 부분이다. 초기 재활은 중환자실 생존자의 

근력, 신체 기능 및 삶의 질 향상과 관련이 있다. 

‘Active mobilization for mechanically ventilated patients: a systematic review’, ‘Early physical and 

occupational therapy in mechanically ventilated, critically ill patients: a randomised controlled trial’, 

‘Physical therapy for the critically ill in the ICU’의 세 가지 체계적 검토에서, 중환자실 기반 재활

은 호흡기, 상지 또는 하지의 힘을 포함하여 이동성 목표의 초기 달성 및 근력 향상과 관련

이 있었다. 한 무작위 대조 시험(RCT)에서 기계적으로 환기되는 환자에 대한 반듯이 누운 

사이클 에르고메트리는 신체적 기능 및 삶의 질 향상과 관련이 있었다. 

104명의 기계적 인공호흡기 환자들 중 초기 물리 및 직업 치료의 무작위 대조 시험에

서, 수동 근력 테스트로 평가된 중환자실 종합 약함의 정도는 적용 환자의 31% 대 일반 환

자군 49%에서 발생했다(p = 0.09). 또한 병원 퇴원 시 가장 큰 도움 없이 걸어갈 수 있는 거

리는 개입 대 대조군 그룹에서 더 길었다. (IQR) 33 m (0–91 m) vs 0 m (0–30 m), p = 0.004. 마지

막으로, 병원 퇴원 시 독립적인 기능 상태(시도의 주요 결과)는 개입 그룹에서 더 많은 환자 

비율(59% 대 35%, p = 0.02)로 분석 되었다. 

ICU의 일상적인 치료의 일부로서 조기 재활의 시행은 또한 신체 기능의 향상으로 이

어졌다. 104명의 환자가 참여하는 전향적 관찰 평가에서 기계적 인공호흡기가 중환자실 퇴원
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전 4일 이상 필요한 환자들의 평균 이동 거리는 238피트였으며, 이는 예상했던 것보다 훨씬 

더 컸다. 마찬가지로, 미래의 품질 개선 프로젝트는 기능을 가진 재활 치료를 받는 환자의 

비율 증가와 관련이 있다. 앉은뱅이 이상의 이동성 수준(56% 사전 개입 대 78% 사후 개입, 

p = 0.03) 을 보여줬다. 

두번째로, 기계적 인공호흡기 사용 시간 및 체류 기간(LOS)의 비용 절감 부분이다. 조

기 움직임을 통한 재활은 기계적 인공호흡의 지속시간 감소와 중환자실 및 병원 입원일의 

감소로 인한 의료비용 감소와 관련이 있을 수 있다. 

‘Morris PE, Goad A, Thompson C, et al. Early intensive care unit mobility therapy in the treatment 

of acute respiratory failure’, ‘Malkoc M, Karadibak D, Yildirim Y. The effect of physiotherapy on 

ventilatory dependency and the length of stay in an intensive care unit’의 연구에서 기계적 인공호흡기

의 지속 시간이 크게 감소했다고 보고되었다. 이러한 연구 중 하나인 초기 물리 및 직업 치

료 대 일반 치료의 무작위 대조 시험은 기계적 인공호흡기 사용 기간의 중위수(IQR)를 

3.4(2.3–7.3)일로 기존 6.1(4.0-9.6)일 대비(p = 0.02)로, 중환자실 재원 일수의 중위수(IQR)를 

5.9(4.5-13.2)와 7.9(6.1-12.9)일 대비 감소로 입증했다. (p = 0.08) 

진정 및 재활 실무에 대한 다학제적 팀 접근법으로 구성된 의료 중환자실 품질 개선 

프로젝트는 평균 중환자실 입원일수와 병원 입원일수가 각각 2.1일과 3.1일 감소했으며, 전

년도와 비교하여 중환자실 입원이 20% 증가했다. 330명의 중환자실 환자를 대상으로 한 예

상 실험에서, 이동성 프로토콜을 사용한 조기 재활은 더 짧은 중환자실 입원일과 병원 입원

일(각각 5.5일 대 6.9일, p = 0.025일 및 11일 대 15일, p = 0.006)과 연관되었다. 게다가, 환자당 

평균 비용은 일반 치료 그룹에 비해 프로토콜에서 더 낮았다($41,183 대 $44,302). 개입 그룹

에 대한 이동성 팀 구현과 관련된 추가 비용($6,805,082 대 $7,309,871)을 고려한 후에도 프

로토콜 대 일반 치료 그룹에서의 총 비용도 감소했다. 

존스 홉킨스 중환자실 및 기존 출판물의 조기 재활 프로그램 구현과 관련된 결과에 기

초한 재무 모델은 조기 재활에 대한 투자로부터 88,000달러(순 비용)에서 3,763,000달러(순 

비용)에 이르는 재무 추정치와 함께 24개의 서로 다른 시나리오 중 20개(83%)에서 순 재무 

절감을 예측했다 

결과적으로, 중환자실의 조기 재활 개입은 심각한 질병 생존자에게 자주 발생하는 신

체적, 정신적 건강 합병증을 줄일 수 있다. 조기 신체 재활과 관련된 잠재적 이점으로는 근

력, 신체 기능 및 삶의 질 향상, 의료 비용 및 재원인 감소 등이 있다. 이러한 중환자 기반 

재활 개입은 안전하고 실현 가능하다. 다학제적 팀 접근 방식의 맥락에서 수행되는 경우. 다

른 중환자실 기반 및 외래 환자의 심리 개입과 함께 중환자실 일지는 가치가 있다. 심각한 
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질병 후 정신 건강 합병증의 부담을 줄이기 위한 수단으로서 위독한 환자를 위한 조기 재활 

프로그램의 지속적인 평가와 이행을 고려해야 한다.  

David McWilliams, JonathanWeblin, Gemma Atkins, Julian Bion, JennyWilliams, Catherine Elliott, 

TonyWhitehouse, Catherine Snelson의 ‘Enhancing rehabilitation of mechanically ventilated patients in the 

intensive care unit: A quality improvement project’의 연구에서도 중요한 결과를 얻을 수 있다. 

 

<그림 8> 초기 및 구조화된 이동성 프로토콜

 

출처 : D. McWilliams et al. / Journal of Critical Care 30 (2015) 13–18 
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5일 이상 기계식 인공호흡기를 한 환자를 대상으로 환자 중심의 조기 재활 전략을 도

입하면 중환자실 퇴원시 신체 기능이 향상된다는 것을 입증했다. 이는 기계적 인공호흡 일

수 감소와 중환자실 및 총 쟁원 일수의 감소와 관련이 있다는 결론을 얻었다. 

<그림 9> 물리치료 활동 수준 및 물리적 결과

 

 

출처 : D. McWilliams et al. / Journal of Critical Care 30 (2015) 13–18 

3. 중환자실 현황 

 

중환자실은 심각한 질병이나 부상을 입은 환자를 치료하는 의료시설입니다. 중환자실

은 기존의 일반 병실보다 의료진과 장비 등이 더욱 고도화된 공간으로, 생명을 위협하는 환

자를 치료하기 위해 노력하고 있으며, 일반적으로 다음과 같은 시설을 포함합니다. 

• 환자 침대 

• 생명 유지 장비 (호흡기, 혈압계 등) 
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• 치료 및 의학적 감시를 위한 장비 (심전도기, 혈액가스분석기 등) 

• 의료진이 작업할 수 있는 공간 (의사, 간호사 등) 

대한민국의 중환자실 현황을 살펴보면, 2021년 기준으로 약 5,700개의 중환자실이 운영 

중이다. 이는 대한민국 내 전체 병상의 약 4%에 해당된다. 또한, 최근 몇 년간 중환자실 이

용자 수는 꾸준히 증가하고 있다. 2016년에는 약 750,000명이 이용했으나, 2020년에는 약 

910,000명이 이용하였다. 최근 COVID-19 대유행 이후, 중환자실은 막대한 부담을 감수하고 

있다. COVID-19 환자들뿐만 아니라 다른 중증질환을 가진 환자들도 치료해야 하기 때문이

다. 따라서 중환자실의 인프라와 의료진의 역량을 증강시켜 대처할 수 있는 체계를 구축하

는 것이 중요하다. 

<그림 10> 물리치료 활동 수준 및 물리적 결과 
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<그림 11> 연령대별 중환자실 이용 건수 

 

출처 : 한창훈외, 국민건강보험청구자료를이용한중환자실입원환자의현황과의료이용, 생

존율및예후와관련된요인분석연구보고서(2017-20-026) 

2010년부터 2021년까지의 연도별 중환자실 이용 현황을 살펴보면, 60대 이상의 연령층

에서 가장 많은 중환자실 이용이 발생하고 있다. 특히, 2021년에는 60대 이상 연령층에서 중

환자실 이용이 전체 이용의 50% 이상을 차지하였다. 또한, 50대와 70대 연령층에서도 많은 

중환자실 이용이 발생하였다. 그러나 최근 몇 년간은 20대와 30대 연령층에서 중환자실 이

용이 증가하고 있다. 2010년에는 20대와 30대에서의 중환자실 이용 비율이 전체 이용의 10% 

이하였으나, 2021년에는 이 비율이 각각 14.4%와 10.8%로 증가한 것으로 나타났다. 이는 

COVID-19 대유행 이후 중환자실 이용 현황이 변화하고 있는 것으로 추정된다. 또한, 연도별

로 중환자실 이용자들의 연령대 구성이 변화하고 있다. 예를 들어, 2010년에는 60대 이상 연

령층이 전체 이용자 중 50% 이상을 차지하였으나, 2021년에는 40% 이하로 감소한 것으로 

나타났다. 반면, 20대와 30대 연령층의 중환자실 이용 비율은 2010년에 비해 증가하였다. 이

러한 변화는 대한민국 사회의 고령화와 COVID-19 대유행 등 다양한 요인에 의한 것으로 추

정되며, COVID-19 대유행 이후, 젊은 연령층에서도 중증 증상이 발생하는 경우가 많아져서 

이러한 변화가 발생하고 있는 것으로 추측된다. 대한민국의 중환자실 연도별 연령대별 이용 

현황을 살펴본 결과, 60대 이상의 연령층에서 가장 많은 중환자실 이용이 발생하고 있지만 

최근 몇 년간은 젊은 연령층에서의 중환자실 이용이 증가하는 추세이다. 이러한 변화는 대

한민국 사회의 변화와 함께 변화하고 있으며, 이를 반영하여 중환자실의 인프라와 의료진의 

역량을 강화해 나가는 것이 필요하다. 특히 COVID-19 대유행 이후, 대한민국의 중환자실은 

막대한 부담을 감수하고 있다. 중환자실은 COVID-19 환자들뿐만 아니라 다른 중증질환을 

가진 환자들도 치료해야 하기 때문이다.  
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<그림 12> 중환자실 성별, 연령대별 표준화 이용률

 

<그림 13> 중환자실에서의 생존율 
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특히, 최근 COVID-19 대유행 이후 중환자실에서 치료를 받는 환자 수가 급증하였다. 

COVID-19는 호흡기 감염병이기 때문에 호흡기 관리와 관련된 중환자실의 역할이 크게 부각

되었으며, 이에 따라 중환자실 이용 환자 수도 증가하게 되었다. 또한, 대한민국에서는 중환

자실에서 적극적인 치료가 선호되는 경향이 있다. 이는 환자 및 가족들의 생명을 위협하는 

질병이나 부상에 대해 보다 적극적인 치료와 관리를 시도하고자 하는 욕구에서 비롯된 것으

로 볼 수 있으며, 이러한 경향은 중환자실에서의 치료 및 관리 방침에 영향을 미치고 있다. 

한편, 중환자실에서의 치료와 관리에도 불구하고, 연도별로 사망률의 변화는 뚜렷하지 않은 

것으로 나타났다. 이는 중환자실에서 치료를 받는 대부분의 환자들이 생명을 위협하는 질병

이나 부상을 가진 환자들이라, 사망률이 높은 상태에서 중환자실로 입실하게 되기 때문이다. 

또한, 중환자실에서의 치료 및 관리가 보다 적극적으로 이루어져도 생명을 위협하는 질병이

나 부상에 대한 치료와 관리는 한계가 있기 때문에, 이로 인해 사망률이 크게 변화하지 않

는 것으로 추정된다. 

4. 중증치료 후 증후군 

 

중증 치료 후 증후군은 일종의 합병증으로, 중증 질환을 치료한 후에 나타나는 다양한 

증상들을 의미한다. 중증 질환의 치료 과정에서는 생명을 구하기 위해 여러 가지 치료 방법

을 사용하게 되는데, 이러한 치료 방법들이 다시 다른 문제를 발생시킬 수 있다. 중증 질환
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을 치료하는 과정에서 주로 나타나는 증후군은 다음과 같다. 

<그림 14> 집중치료 후 증후군

 

출처 : Martín-Vicente, P., et al. (2021). "Molecular mechanisms of postintensivecare syndrome." 

Intensive Care Med Exp 

• 중증 근무력증후군 (ICU-acquired weakness): 중환자실에서 치료를 받는 환자들

은 근육이 약해지는 것이 일반적이다. 이는 여러 가지 요인으로 인해 근육 손

상이 발생하기 때문이다. 근육이 약해지면 일상 생활이 어려워지기 때문에 치

료 과정에서 근육 강화 운동 등의 치료가 필요하다. 

• 후유증성 정신증후군 (Post-intensive care syndrome): 중증 질환을 치료하는 과정

에서 환자들은 신체적, 정신적, 인지적으로 매우 힘든 시기를 겪게 된다. 이러

한 과정에서 생길 수 있는 증상으로는 기억력 저하, 수면 장애, 우울증, 불안증 

등이 있다. 

• 호흡곤란증후군 (Post-intensive care unit syndrome): 중증 질환을 치료하는 과정에

서는 인공호흡기를 사용하는 경우가 많다. 이 경우 호흡 근육의 약화 등이 발

생할 수 있으며, 호흡곤란증후군이 발생할 수 있다. 이 경우 호흡 재활 치료가 

필요하다. 
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• 신체적 합병증: 중증 질환을 치료하는 과정에서는 여러 가지 신체적 합병증이 

발생할 수 있다. 예를 들어, 감염, 혈압 변화, 신장 손상, 심장 손상 등이 있다. 

이러한 증후군은 중증 질환을 치료하는 과정에서 불가피하게 발생하는 것이기 때문에, 

이를 예방하고 최소화하기 위해 치료 과정에서 치료 팀들이 적극적으로 관리를 시도한다. 

또한, 치료가 종료된 후에도 적극적인 재활치료와 후속 관리가 필요하다. 

<그림 15> 중환자실 획득 쇠약 - I

 

출처 : Martín-Vicente, P., et al. (2021). "Molecular mechanisms of postintensivecare syndrome." 

Intensive Care Med Exp 

5. 중환자 재활의 효과 
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중환자 재활은 중환자실에서 치료를 받은 환자들이 일상 생활로 돌아가기 위해 필요한 

신체적, 인지적, 사회적 기능을 회복시키기 위한 치료이다. 이러한 중환자 재활 치료는 환자

들의 신체적, 인지적, 사회적 기능 회복을 도모하여 생활의 질을 향상시키고, 재입원률을 감

소시키는 효과가 있다. 중환자 재활 치료는 다양한 치료법을 포함하고 있다. 물리치료, 작업

치료, 언어치료, 심리치료 등의 다양한 치료가 환자의 상태에 따라 적용된다. 물리치료를 통

해 근력과 기능적 능력을 회복시키고, 작업치료를 통해 일상 생활 동작에 필요한 기능을 향

상시킨다. 언어치료는 음성, 언어, 읽기 및 쓰기 기술 등의 소통 능력을 향상시키며, 심리치

료는 환자의 정서적 안정을 유지하고, 치료의 효과를 극대화한다. 중환자 재활 치료는 환자

들의 회복 속도와 질을 개선하는 것뿐만 아니라, 신체적, 인지적, 사회적 기능을 회복시키는 

데 큰 도움이 된다. 이는 환자들이 일상 생활로 복귀하고, 생활의 질을 향상시키며, 재입원

률을 감소시키는데 도움이 되기때문에, 중환자 재활 치료는 중환자 치료의 완전한 성공을 

위해 매우 중요하다.  

<그림 16> 중환자실 획득 쇠약 - II

  

출처 : VanhorebeekI, LatronicoN, Van den BergheG. ICU-acquired weakness. Intensive Care Med. 

2020;46(4):637-53 
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<그림 17> 중환자 재활

 

출처 : Inoue, S., et al. (2019). "Post-intensive care syndrome: its pathophysiology, prevention, and 

future directions." Acute Med Surg 

또한, 중환자 재활 치료는 뇌졸중, 척수손상, 심근경색 등과 같은 심각한 질병을 겪은 

환자들에게 특히 중요하다. 이러한 환자들은 장기간 치료 후에도 신체적, 인지적, 사회적 기

능이 제한될 수 있다. 중환자 재활 치료를 통해 이러한 환자들은 기능 회복에 대한 희망을 

가지게 되며, 자신의 일상 생활을 스스로 수행할 수 있는 능력을 회복할 수 있다. 중환자 재

활 치료는 또한 환자들의 가족들에게도 도움이 된다. 중환자 치료는 가족들에게 많은 스트

레스와 부담을 줄 수 있다. 중환자 재활 치료를 통해 환자들의 기능 회복이 이루어지면, 가

족들도 환자들의 회복에 대한 뿌듯함과 안도감을 느낄 수 있다. 하지만 중환자 재활 치료는 

환자의 상태에 따라 매우 복잡한 치료 과정을 거쳐야 한다. 이를 위해서는 전문적인 재활 

의료진의 적극적인 참여와 협력이 필요하다. 따라서 중환자 재활 치료는 단순히 환자의 회

복을 위한 치료가 아니라, 전문적인 의료진과의 긴밀한 협력과 재활 치료 계획이 필요하다. 
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<그림 18> ABCDE bundle

 

출처 : Post-Intensive Care Syndrome and Its New Challenges in Coronavirus Disease 2019 

(COVID-19) Pandemic: A Review of Recent Advances and Perspectives (2021) 

ABCDE 번들은 중환자 재활에서 매우 중요한 요소 중 하나다. 이는 중환자를 치료하

는 의료진이 중환자의 치료와 회복을 위해 꼭 지켜야 할 다섯 가지 핵심 요소를 나타낸다. 

A는 각성 (Awakening)을 나타내며, 중환자의 수면 상태를 적극적으로 평가하고, 필요한 경우 

의식 각성을 유도하여 환자의 인지 기능을 유지하고, 긴박한 상황을 예방하는 것을 의미한

다. B는 호흡 (Breathing)을 나타내며, 중환자의 호흡 기능을 지속적으로 평가하고, 필요한 경

우 인공호흡기나 산소 치료를 이용하여 호흡을 보조하거나 유지하는 것을 의미한다. C는 연

결 (Choice of sedation and analgesia)을 나타내며, 중환자의 진통 및 진정 치료를 위해 필요한 

치료 방법을 선택하고, 치료 중 효과를 지속적으로 평가하여 치료 계획을 조정하는 것을 의

미하다. D는 근육 이완 해제 (Delirium)를 나타내며, 중환자의 정신 상태를 지속적으로 평가

하고, 혼돈, 혼란, 과민성 등의 증상이 나타날 경우 이를 적극적으로 평가하고 치료하는 것

을 의미한다. 마지막으로 E는 조기 움직임 (Early mobility and exercise)을 나타내며, 중환자의 

근육, 관절 등의 기능을 유지하기 위해 적극적인 움직임 치료를 실시하고, 조기 회복을 위해 

꾸준한 재활 치료를 계획하는 것을 의미한다. ABCDE 번들은 중환자의 치료와 회복을 위해 

매우 중요한 요소이며, 이를 적극적으로 실시함으로써 중환자의 회복에 큰 도움을 줄 수 있

다. 
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<그림 19> 조기 재활과 인공호흡기 사용일수

 

중환자 재활치료는 중환자가 회복하고 퇴원 후에도 일상생활을 적극적으로 수행할 수 

있도록 하는데 중요한 역할을 한다. 이러한 치료의 효과는 다양한 측면에서 검증되어 왔다. 

먼저, 중환자 재활치료를 받은 환자들은 퇴원 후 신체기능의 개선을 보이는 경우가 많다. 이

는 중환자 재활치료에서 꾸준한 운동 치료와 함께 신체적 적응 능력이 향상되어 건강한 상

태로 회복될 수 있기 때문이다. 또한, 중환자 재활치료를 받은 환자들은 섬망(긍정적인 생활 

태도 및 목표 설정 능력)이 개선되는 경우도 있다. 이는 치료 중 꾸준한 관심과 지도를 받

아 목표를 설정하고, 이를 달성할 수 있는 자신감을 갖추게 되기 때문이다. 또한, 기계호흡

시간이나 중환자실 입실 기간 등의 중요한 지표들에서도 중환자 재활치료의 긍정적인 효과

가 보고되고 있다. 이는 꾸준한 치료로 인해 호흡 기능이 개선되고, 일상생활의 수행능력이 

회복되어 빠른 퇴원이 가능해졌기 때문이다. 그리고, 중환자 재활치료를 받은 환자들은 삶의 

질에 대한 개선을 경험하는 경우가 많다. 이는 중환자 재활치료에서 중요하게 다루는 인지

적, 정서적, 신체적 요소들이 모두 개선됨으로써 일상생활에서의 만족도가 높아지기 때문이

다. 또한, 대퇴사두근 근력 개선 및 ICU-AW(중환자 근육 약화 증후군) 발생 빈도 감소와 같

은 근력 관련 요소에서도 중환자 재활치료의 긍정적인 효과가 나타나고 있다. 이는 꾸준한 

운동치료와 근력강화 프로그램으로 근력을 유지하고 개선하며, 근력약화에 따른 부작용을 

예방할 수 있기 때문이다. 
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6. 중환자실에서의 재활 치료 

 

ICU (중환자실)에서 신체적인 치료는 ICU 내에서 환자들의 신체기능을 유지하고 개선

시키기 위해 중요한 역할을 한다. 특히, 일반적으로 ICU에 입원한 환자들은 다양한 신체적, 

정신적, 및 인지적 문제를 겪을 수 있기 때문에 이러한 문제들을 예방하거나 치료하기 위해 

신체적 치료가 필요하다. ICU 내에서 진행되는 신체적 치료 중 가장 일반적인 것은 물리 치

료이다. 물리 치료는 전문적인 재활 전문가(물리치료사)가 담당하며, 일반적으로 다음과 같

은 치료를 포함한다. 호흡 운동: 호흡 근육을 강화하고 기능을 유지하는 것이 중요하ㅏ. 호

흡 운동은 호흡 근육을 강화하고 호흡 용량을 향상시키는 것을 목적으로 한다.  

• 운동 치료: 근육강화 운동을 통해 근력과 근지구력을 향상시키는 것이 목적이

다. 이는 일반적으로 환자가 침대나 의자에서 일어서거나 걷는 것을 연습하며, 

이를 통해 근육을 강화하고 일상 생활 활동의 기능을 개선시킨다. 

• 관절 운동: 환자들의 관절 가동 범위를 유지하고 개선시키는 것이 목적이다. 

이를 통해 관절의 유연성을 유지하고 근육과 인대를 유연하게 유지할 수 있다. 

• 위치 변경: ICU에 있는 환자들은 대부분 침대에 누워 있기 때문에, 수시로 위

치를 변경하는 것이 중요하다. 이를 통해 혈액순환을 개선하고 폐기능을 유지

하며, 장기적으로 간호의 질을 향상시킨다. 

• 기계적인 치료: 일부 환자들은 기계적인 치료가 필요하다. 이는 일반적으로 인

공호흡기를 사용하여 호흡 근육을 지원하거나, 침전을 예방하기 위한 기계적 

진동 치료 등을 포함한다. 
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<그림 20> 중환자실에서의 물리치료

 

출처 : Physical Therapy for the Critically Ill in the ICU: A Systematic Review and Meta-Analysis 

CritCare Med. 2013. June;41(6):1543-54 

중환자실에서의 물리 치료는 환자의 상태에 따라 다르기 때문에 매우 맞춤형으로 제공

된다. 또한 물리치료는 중환자실 환자의 근력 강화, 관절 가동 범위 유지, 호흡 운동 등을 

통해 기능적 회복을 돕는 중요한 요소다. 대부분의 중환자실에서는 물리치료사가 환자의 치

료에 참여하여 침상 치료, 앉은 자세 치료, 보행 훈련, 근력 강화, 호흡 운동 등을 포함한 다

양한 치료를 제공한다. 물리치료의 목표는 근력 강화, 근지구력 향상, 관절 가동 범위 유지, 

호흡 운동 개선, 혈액순환 촉진, 통증 완화, 삶의 질 향상 등이 있다. 또한, 물리치료는 신체 

기능 저하 예방을 위해 중환자실에서 치료를 받고 있는 환자들을 대상으로 초기 평가와 치

료 계획 수립, 치료 진행 상황 평가 등을 포함한 전문적인 평가와 감독이 필요하다. 물리치

료가 중요한 이유 중 하나는 중환자실에서의 근력 저하와 근육 경도 변화다. 이는 중환자실

에서의 근력 강화 운동 없이는 회복이 어려울 수 있기 때문이다. 또한, 중환자실에서는 수면 

부족, 침상 휴식, 기계 호흡 등이 근력 강화를 방해할 수 있다. 최근에는 ICU-Acquired 

Weakness (ICU-AW)라는 질환에 대한 관심이 증가하면서, 물리치료는 ICU-AW 예방 및 치료

의 중요성이 강조되고 있다. ICU-AW는 중환자실에서의 근력 저하와 관련된 증후군으로, 중

환자실에서 오래 침상 휴식 및 기계 호흡으로 인해 발생할 수 있다. 이러한 상황에서 물리

치료는 환자들의 근력 강화와 근육 경도 변화를 예방하고 개선하는 데 도움을 줄 수 있다. 

따라서, 중환자실에서의 물리치료는 중요한 요소이며, 침상 치료, 앉은 자세 치료, 보행 훈련, 

근력 강화, 호흡 운동 등을 통해 환자의 회복을 돕는데 필수적이다.  
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V. 전략적 제언  

 

1. 의료기기 기술 개발 사업 

 

의료 환경과 치료의 패러다임이 질병 중심모델(Disease-centered Model)에서 환자중심 모

델(Patient-centered Model)로 변화하면서, 환자를 최우선으로 생각할 때에 의료서비스의 가장 

큰 가치가 창출된다고 여겨진다. 질병 중심 의료(Disease-centered Care, DCC)에서는 단기적인 

환자의 치료에만 목적을 두지만, 환자 중심 의료(Patient-centered Care, PCC)에서는 장기적인 

관점에서 환자의 건강과 질병의 예측·예방에 초점을 두고 환자존중, 정보공유, 환자 참여 및 

협력을 최우선으로 한다. 이와 관련하여 Forbes에서는 2019/2020년에 일어날 글로벌 헬스케

어 산업의 핵심 변화와 시장의 전망으로 보건의료시스템의 자동화, 인공지능(Artificial 

Intelligent, AI), 데이터 분석(Data Analytics), 디지털 치료(Digital Therapeutics) 및 정밀 의료

(Precision Medicine) 등을 손꼽았다(2020 global health care outlook, Deloitte Insights, 2019, Global 

Digital Health Outlook, 2020, Frost & Sullivan, 2019). 

최근 의료기기산업은 전통적인 하드웨어 및 첨단 기술 기반의 융복합 의료기기 개발뿐 

아니라 의료용 소프트웨어(Software as Medical Device, SaMD), 의료 빅데이터 공통데이터 모델

(Common Data Model, CDM), 디지털 치료(Digital Therapeutics), 유전자 분석, 웨어러블 기술이 

등장하고 있다. 이러한 보건의료 패러다임의 변화와 4차 산업 혁명 기술의 등장은 진단, 치

료 및 재활 영역에서 지속적인 환자 건강 증진, 환자 맞춤형 진단 및 치료 등 가치창출 영

역을 넓혀가고 있다. 이를 통해 기존 의료기기산업의 보완적인 가치사슬을 확대 시킬 수 있

을 것으로 전망된다 

현재 의료기기산업의 가장 큰 특징 중 하나는 환자 데이터(의료영상, 생체신호, 유전자

데이터등)와 첨단 기술의 융합으로 유의미한 임상 분석결과를 제시하여, 정확한 진단, 치료 

기간 단축 및 환자 안전 등 임상적 가치창출을 중심으로 연구와 개발이 이루어지고 있다. 

특히, 유전자 분석기술 및 정보통신기술(Information and Communication Technology, ICT)의 진보

와 요소 기술들의 연구개발 노력 덕분에, 관념적으로만 그려지던 4P(Predictive(예측), 

Preventive(예방), Personalized(개인맞춤), Participatory(참여)) 중심의 정밀의료(Precision Medicine)

가 현실로 다가왔다. 본 보고서에서는 정보통신기술(ICT), 로봇기술(RT), 생명공학기 술(BT) 

등 첨단 기술 융합 기반의 미래 융복합 혁신 의료기기 중 다음과 같이 세 가지 분야에 대한 

집중이 필요하다. 

- 진료기록 또는 의료기기로부터 측정된 생체 측정 정보, 의료영상, 유전정보 등 다양

한 의료용 빅데이터를 분석하여 질병을 진단 또는 예측하는 ‘인공지능·빅데이터 기반 독립
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형소프트웨어 의료기기’ 

- 단순 반복의 전통적 재활치료 방식에서 생체신호, 환자 움직임 정보, 뇌파 신호 분석 

등의 생체신호를 기반으로 정보통신 기술과 로봇기술이 융복합되어 생체피드백을 활용한 센

싱·처리·구동 시스템 개발로 환자의 뇌가소성 증진 및 기능 회복 유도를 통해 재활치료 기

간 단축또는 안전성 개선 등의 효과를 나타내고 있는 ‘환자 맞춤형 재활의료기기’ 

- 인체 유래 데이터인 혈액·체세포·유전자 데이터 또는 병리 정보 등을 기반으로 생명

공학기술과 정보통신 기술이 융합되어 기존 체외진단기기의 성능을 향상하거나 기존 병리의 

유리 슬라이드를 디지털화하고 이를 통해 신속 정확한 진단·예측이 가능한 장비, 검사 시약, 

진단소프트웨어 등의 ‘차세대 융복합 체외진단시스템’ 

혁신 의료기기의 제품화 촉진 등으로 인하여 급진전하고 있는 혁신 의료기기 기술 개

발에 대응하고, 신기술 의료기기 특성에 맞는 탄력적 규제 체계 확립과 산업 육성의 중요성

이 증대함에 따라 미국, 일본, 유럽 연합(EU) 등 주요국들은 국가적인 전략 수립을 통해 향

후 급성장이 전망되는 의료 산업시장에서 선점 효과를 누릴 수 있도록 규제과학 도입 등 의

료산업 지원을 추진하고 있다. 각 나라별로 개인 의료정보의 정의나 활용 범위, 이해관계자 

간에 발생하는 이슈에 대응하면서 의료기기 안전기술 관련 선제적 제도와 기준, 정책을 마

련하고 있다. 식품의약품안전처와 보건복지부 소관 「의료기기산업육성 및 혁신의료기기 지

원법」이 2019년 4월에 제정되어 2020년 5월부터 시행 예정이다. 해당 법은 혁신의료기기 

및 혁신형 의료기기 기업을 정의하고 지원하기 위한 내용을 다루고 있으며, 혁신의료기기 

지정에 따른 허가·심사 특례, 혁신 의료기기 안전관리 기반 구축 및 표준화 지원 등의 안전

기술에 관한 내용이 포함되어 있다. 유전자 분석기술 등 미래 개인 맞춤형 정밀의료 분야와 

관련하여 식품의약품안전처 소관「체외진단의료기기법」이 2019년 4월에 제정되어 2020년 5

월부터 시행 예정이며 체외진단의료기기의 제조‧수입 등 취급과 관리 및 지원에 필요한 사

항을 규정하여 체외진단의료기기의 안전성 확보 및 품질 향상을 도모할 수 있도록 하며, 체

외진단의료기기의 특성을 반영한 별도의 안전관리체계의 마련이 필요하다. 

추가적으로, 의료기기산업의 성장을 위해 수요(병원, 의료진 등)를 적극반영하고, 영세

기업 성장과 전략품목 육성 등을 고려해서 의료기기 R&D가 수행되어야 한다. 의료기기산업

의 특성중 하나인 수요자의 보수성은 품질에 대한 안전성이 매우 중요하기 때문에 생기는 

자연스러운 현상이라 보여진다. 이에 이미 사용경험이 있는 외산을 더 선호하는 것으로 나

타났다. 개발된 의료기기의 사용처를 늘리기 위한 하나의 방법으로 의료기기의 개발부터 수

요자의 요구가 적극 반영하여 수행할 필요가 있다. 두 번째는 고부가가치를 창출할 수 있도

록 시장을 고려하여 고위험의료기기를 개발하기 위한 전략적인 지원과 양질의 임상시험시행

이 필요하다. 마지막으로 영세한 우리나라 의료기기산업의 저변확대를 위해 중소기업에 대
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한 기술개발, 임상시험, 인허가 등의 지원과 필요 시, 관련하여 이미 구축한 인프라(의료기

기개발촉진센터, 의료기기임상시험센터, 상용화지원센터 등)를 활용할 필요가 있다. 

2. 중증 환자에서의 조기 재활 저변 확대 

 

최근 의료기기산업은 4차 산업혁명을 바탕으로한 첨단 기술 기반으로 발전하고 있다. 

이와 함께 코로나19의 세계적 유행, 인구 고령화, 만성질환자의 증가 등에 따라 글로벌 헬스

케어의 방향이 질병 치료에서 질병에 대한 신속한 진단 및 예방･모니터링으로 변화함에 따

라 의료기기 산업의 시장 규모와 성장 가능성도 커지고 있다. 식품의약품안전평가원의 ｢

2020년 신개발 의료기기 전망 분석 보고서｣는 정보통신기술(ICT), 로봇기술(RT), 생명공학기

술(BT) 등 첨단 기술 융합 기반의 미래 융복합 혁신 의료기기를 소개하고 있다. 이들 혁신 

의료기기는 기존 의료기기와의 융합 등으로 의료기기 안전성 예측이 더욱 어려워질 수 있고, 

의료기기로 대체 가능한분야가 나타나는 등 새로운 안전관리 영역을 생성할 것으로 보여진

다. 

환자 맞춤형 재활의료기기의 경우 중증 환자가 지속적으로 증가됨에 따라 의료비용도 

함께 커지고 있어 외부 기구를 통한 기술을 활용한 적극적 재활치료는 삶의 질 향상과 더불

어 사회적 비용 절감에도 기여할 수 있을 것으로 기대된다. 현재 재활로봇 및 신경조절 자

극장치 관련 국내 시장규모는 작으나 세계 시장 전망 결과 지속적인 성장을 유지할 것으로 

예상된다. 다수 국내 업체들이 자발적인 요소 기술의 개발 연구는 물론, 재활공학연구소, 한

국과학기술연구원 등 연구소와 연계 또는 국책 과제 수행을 통해 제품화를 위해 노력하고 

있는 것으로 확인되었다. 현재 외부 운동 장치들은 조기 재활을 통한 근육 및 정신적 만족

도에 대한 치료효과 뿐 아니라 장기 입원에 따른 상지 및 하지 기능 개선에 대한 치료효과

를 확인하기 위한 국내‧외 임상연구가 활발히 진행 중이다. 향후 다기관 차원의 추가적인 임

상 연구들이 수행됨에 따라 외부 재활 기기들이 재활치료 시 병원 재원일 감소 및 장기적 

재활치료비용 절감을 위한 목적으로 연구 개발될 것으로 전망된다. 또한 안전기술 측면에서

도 중요성이 증대됨에 따라 국내에서도 환자 맞춤형 재활의료 기기 제품화 촉진을 위한 연

구개발이 필요할 것으로 예상된다. 
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<그림 21> 조기 재활을 도와주는 의료기구들

 

출처 : Arjo社 

 

출처 : 세브란스 재활 병원 
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에리고(Erigo) : 로봇 스텝퍼를 장착하고 있는 전동식 경사대, 기능적 전기 자극 치료기로 구

성되어 있습니다. 중추신경계에 손상을 입은 환자의 허벅지와 종아리에 전기자극을 주어 환

자의 근신경 회복 및 혈액순환을 촉진해, 운동기능을 심각하게 상실한 환자의 초기 재활에 

적용 

 

출처 : 세브란스 재활 병원 

로코맷(Lokomat) : 환자가 각 관절에 정밀 센서가 부착된 로봇 다리를 착용해 자신의 능력에 

맞는 적절한 힘을 지원받으며 정상인의 걸음걸이에 가장 근접한 패턴의 보행 훈련을 지속해

서 수행 
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출처 : 세브란스 재활 병원 

모닝워크(Morning Walk) : 착석형 체중지지 방식을 채택한 ‘발판기반형 보행재활로봇 시스템’

으로, 다양한 환자군에 대한 보행훈련이 가능하며, 환자 탑승 및 치료 준비에 필요한 시간을 

획기적으로 줄여 쉽고 빠르게 훈련을 시작 
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출처 : 세브란스 재활 병원 

안다고(Andago) : 어느 정도 보행이 가능한 환자들에게 적용되어 임의로 보행 경로, 장애물 

단계를 사용해 훨씬 다양한 보행 훈련 시행 
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출처 : 세브란스 재활 병원 

엑소워크(Exowalk) : 기립이 가능한 환자들에게 적용되어 정확한 보행 패턴과 이동기능으로 

환자 스스로 걷는 것과 같은 만족감을 주는 로봇으로 하지근력 강화를 위한 보행훈련에 최

적화된 치료 

3. 재활에 대한 적절한 의료보험 항목 필요 

 

우리나라 건강보험은 1977년 시작된 이래로 12년만에 전국민건강보험을 달성하였다. 

그러나 이러한 건강보험제도는 보장성 확보보다는 가입자 확대에 치중하면서, 국가주도의 

국민 통합적인 기능에 초점을 맞춰 왔기에, 대부분의 국민은 질병으로 인한 사회적인 위험

으로부터 가계를 보호받을 수 있는 ‘의료보험의 보장성’이 어떠한 것인지에 대해 많은 국민

들이 제대로 체감하지 못하고 있는 실정이다. 건강보험의 보장성은 정책적으로 국가가 커버

해야 할 필요가 있는 급여내용 중 실질적으로 얼마를 공적으로 부담하는 지를 나타내는 개

념이다. 따라서, ‘보장성’은 건강보험 급여의 범위의 수준에 따라 적절하게 결정되어져야 한

다. 저부담-저급여로 시작하였던 건강보험제도의 여건이 여전히 개선되지 않아 급여가 필요
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한 항목임에도 보험제정에 상당한 부담을 초래한다는 이유로 급여에서 제외되었거나 급여항

목이라도 본인부담 수준이 높아 의료 이용에 따른 가계 부담이 높다는 것을 알 수 있다. 우

리나라는 건강보험의 보장률은 61.3%(약국포함)로 주요 선진국들의 실질적인 보장률인 85% 

~ 90% 수준에 비하면 턱없이 낮은 수준이다. 이러한 낮은 보장성의 원인은 결국 법정본인부

담과 함께 보험에 의해 커버가 되지 않은 비급여 영역이 지나치게 넓기 때문인 것으로 사료

된다. 의료기술의 발전에 따라 첨단 의료장비가 속속 개발되어 진료에 이용됨으로서 그에 

따른 진료수가도 계속 치솟고 있으나 이러한 수가들은 어떠한 형태로도 통제를 받고 있지 

않은 것이 사실이다. 이는 적절한 진료보다는 과잉진료 억제 위주의 보험재정의 보호에 치

우침으로서 진료의 질에 대한 심사는 거의 이루어지지 않고 있기 때문이다. 의료기간에서는 

병원의 경영악화를 이유로 첨단의료장비에 대한 진료는 모두 비급여 대상으로서 분류함으로

서 비급여 서비스 부분이 늘어나고 있는 실정이다.  

이러한 급여범위의 제한은 의료보장의 본 기능에서 벗어날 뿐만 아니라 국민의료비의 

급증을 야기 시키는 주원인이므로 비급여 대상을 지나치게 확대하는 것은 절대 바람직하지 

않다. 또한 예방서비스는 적은 비용으로도 큰 효율을 기대할 수 있으므로 단지 단편적인 시

각에서 재정의 열악함을 이유로 건강진단을 제외하고는 보험급여에서 제외하고 있는 것은 

결코 좋은 현상은 아니다. 또한 진료에 필수적인 항목에 대해 비급여 적용이 많은 데다 급

여기준에 대한 제도가 까다로워 이를 초과하여 진료하는 부분은 비급여로 징수하는 관행으

로 인해 본인부담이 커진다고 할 수 있다. 따라서 의료보험에 대한 보장성 즉, 질병이라는 

불확실한 위험의 발생으로 부터 가계가 일시에 과다한 의료비를 지출함에 따라 겪게 되는 

의료비 과중부담을 방지하기 위해 개인의 소득 보장성의 의미가 크게 상실된 것으로 볼 수

있다.  

위의 내용들을 토대로 앞으로의 의료보험의 보장성을 강화하기 위해서는 첫째, 본인 

부담경감제도의 개선이 필요하다. 즉, 기준 금액을 낮추며, 의료기관이 본인부담상한제 적용

대상 진료비를 건강보험심사평가원에 심사청구할수 있도록 개선하는 것이 필요하다. 둘째, 

급여항목의 확대가 필요하다. 기준의 중증 고액 질환자 진료비 부담 경감을 위하여 2004년 

각종 암 및 파킨스 병 등 62종의 휘귀난치병 질환에 대하여 본인부담률을 20% 인하하였으

나 자신의 질병 유형, 정도, 치료법 등에대한 정보가 부족하기 때문에 과소치료 혹은 오치료

의 가능성 때문에 인식하지 못하는 임의비급여가 이루어 질 수 있으며 이는 곧, 환자가 부

담해야 할 본인부담금이 인상될 수밖에 없게 된다. 따라서 비급여 항목을 급여대상 항목으

로의 전환이 필요하며 기본의 중증질환에 대한 본인 부담률을 연차적으로 인하하도록 하며 

중증질환의 선정을 확대되도록 포괄적 개선이 필요하다. 이는곧, 보험료 인상이 불가피하나 

의료의 질적 수준의 재원 확충이 선결되어야 함으로 적정 보험률 인상, 국고지원 확보, 신규 

재원의 확보가 필수적이다. 



 

 58 

VI. 결론 및 시사점  

 

1. 요약 및 결론 

 

의료보험은 우리나라에서는 국민 건강보험, 농어촌 국민건강보험, 국가유공자 등 보훈

대상자 건강보험, 해외근로자 건강보험 등이 있다. 이 중 국민 건강보험은 가장 대표적인 보

험으로, 모든 국민이 의료서비스 이용 시 일정한 금액을 부담하고, 나머지는 국가 보험으로

부터 지원받을 수 있으며, 이 보험은 대부분의 입원비용, 약제비용, 검사비용, 진료비용 등을 

보장한다. 또한, 재활은 보험급여 대상 질환으로서, 보험급여 항목 중 하나인 '재활치료'로 

보장된다. 이러한 재활치료는 의료기관에서 실시하는 치료 중 하나로, 환자의 기능적 회복과 

생활의 질 향상을 목적으로 하는 치료이다. 이 치료는 국민 건강보험으로 보장되며, 국가적

으로 중요한 질환군인 뇌졸중, 척수손상, 외상 후 재활, 근육병 등에 대해서는 재활전문기관

에서 별도로 지원받을 수 있다. 또한, 보험급여 대상에 해당되지 않는 비급여 치료인 보조기

구, 재활용 보조도구 등도 국민건강보험을 통해 일부 지원받을 수 있다. 이외에도 국가적으

로 재활분야를 지원하기 위해 재활팀 지원사업, 재활전문인력 양성사업 등의 프로그램도 운

영되고 있으며, 의료보험과 재활은 밀접한 관계가 있기때문에, 대부분의 국가에서 의료보험

으로 중환자 재활과 같은 필수적인 의료 서비스를 제공하고 있다. 일반적으로 의료보험은 

수술 및 진료와 같은 의료 서비스를 제공하며, 이러한 서비스가 필요한 경우 보험금이 지급

된다. 재활 서비스도 이와 마찬가지이다. 중환자 재활을 포함하여, 재활 서비스는 환자의 회

복 및 기능 회복을 돕기 위한 필수적인 의료 서비스이나, 각 국가의 의료보험 체계는 서로 

다르게 운영이 되고 있다. 어떤 국가에서는 모든 종류의 재활 서비스가 의료보험으로 제공

되지만, 다른 국가에서는 일부 재활 서비스만 의료보험으로 제공되어 지고 있다. 또한, 각 

국가에서 의료보험 금액 및 보상 정책도 다를 수 있다. 따라서 중환자 재활을 필요로 하는 

환자 및 가족들은 해당 국가의 의료보험 체계와 보상 정책을 잘 이해하고 있어야 한다. 그

리고 가능하다면 의료보험을 적극적으로 활용하여 중환자 재활 서비스를 받을 수 있는 방법

을 찾아보는 것이 중요하다. 현재, 대한민국에서는 의료보험급여대상 중환자 재활 치료비에 

대한 일부를 보장하고 있다. 의료보험법 시행규칙에 따르면 중환자 재활 치료비 중 최대 80%

까지를 보장하며, 대상자는 퇴원 후에 본인이 부담하는 비용의 일부를 제외하고는 추가 비

용 부담 없이 치료를 받을 수 있다. 하지만, 중환자 재활 치료는 매우 복잡하고 개별적인 치

료 계획이 필요하기 때문에 재활 전문가의 참여가 필수적이다. 따라서, 보험급여 대상에 해

당하는 중환자 재활 치료를 받기 위해서는 재활 의학 전문 병원이나 의료기관에서 진료를 

받아야 한다. 중환자 재활 치료는 환자의 삶의 질 향상과 더불어 의료비 절감에도 큰 기여

를 할 수 있다. 또한, 이는 국가적인 건강 보험 지출 감소에도 도움을 줄 수 있다. 따라서, 

중환자 재활 치료는 의료 보험 제도와 병원의 관심을 받고 있는 분야 중 하나이다. 최근에

는 보험금을 받지 못해도 재활치료를 받을 수 있는 시스템도 나오고 있다. 예를 들어, 대한
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적십자사에서는 재활전문병원인 성베드로병원을 운영하고 있으며, 보험금을 받지 못해도 중

환자나 희귀난치성질환 등에 대한 재활치료를 제공하고 있다. 이 외에도 지역사회 보건의료

센터, 시설요양병원, 가정간호사 등을 통해 보험금을 받지 못한 환자들도 저비용으로 재활치

료를 받을 수 있도록 지원하고 있다. 요약하자면, 대한민국의 의료보험제도는 건강보험과 국

민건강보험으로 나뉘며, 보험금을 받아야 하는 경우에는 질병군별로 일정한 금액이 지급된

다. 하지만 보험금을 받지 못하는 경우에도 재활치료를 받을 수 있는 시스템이 나와있고, 이

를 통해 저비용으로 환자들이 재활치료를 받을 수 있도록 지원하고 있다. 최근에는 국내에

서도 재활에 대한 관심이 증가하고, 많은 연구들이 이루어지고 있다. 특히 중환자 재활의 중

요성이 부각되면서, 대한민국의 많은 병원들이 중환자 재활 프로그램을 도입하고 있다. 재활

에 대한 연구와 국내 보건의료정책의 발전이 이어지면서, 보험으로 인한 부담도 줄어들 것

으로 예상된다. 중환자 재활을 통해, 더 나은 생존율과 삶의 질을 가진 환자들이 많아지길 

바란다. 

2. 시사점 

 

본 사례연구를 통해 중환자 치료는 신체적으로 매우 힘든 과정이라는 것을 알 수 있게 

되었다. 중환자 치료를 받은 후, 많은 환자들이 신체적, 인지적, 정서적 후유증을 경험하게 

되어, 이를 극복하기 위해서는 중환자 재활이 필요하며 중환자 재활은 환자의 신체적, 인지

적, 정서적 인과 근간이 되는 요소들을 다시 활성화시키고, 최적의 신체적, 인지적, 정서적 

회복을 돕는다는 것을 알았다. 이는 환자의 생존율을 향상시키고, 삶의 질을 향상시키는 데 

큰 역할을 한다. 중환자 재활이 중요한 이유는, 중환자 치료 후, 많은 환자들이 신체적, 인지

적, 정서적 후유증을 겪게 된다. 신체적 후유증으로는 근육의 경직, 통증, 심폐 기능의 저하 

등이며 인지적 후유증으로는 지각, 인지, 기억력 등이 저하될 수 있으며, 정서적 후유증으로

는 우울증, 불안증, 외상 후 스트레스 장애 등이 있을 수 있다. 이러한 후유증은 환자의 회

복을 방해할 수 있으며, 일부 경우에는 장기적인 장애로 이어질 수도 있다. 중환자 재활은 

중환자 치료 후, 환자의 신체적, 인지적, 정서적 회복을 돕는 것뿐만 아니라, 장기적으로는 

의료비 절감과 생산성 향상 등의 효과를 가져올 수 있다는것에 대한 모두의 동의를 만들며, 

이는 국가 보험에게도 중요한 이슈라는 것을 알 수 있었다. 중환자 재활 프로그램을 도입하

고, 국가 의료 보험이 해당 프로그램을 보장하면, 환자들의 회복 속도가 빨라지고, 재입원률

이 감소하며, 이는 의료비의 절감과 생산성 향상으로 이어질 수 있다는 것을 알 수 있게 되

었다. 

결론적으로 중환자 치료에서 재활은 환자 결과를 개선하고 의료 비용을 절감하는 것으

로 입증되었습니다. 그러나, 중환자 치료 중 재활은 자원 부족과 재정적 제약 때문에 항상 

가능하지 않았다. 이 문제를 해결하기 위해 의료 시스템과 정책 결정자들은 중환자실에서의 

재활 서비스 개발을 우선 순위로 두어 의료 제공자들이 치료 계획에 재활을 통합하도록 유
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도해야 한다는 점과 재활 서비스 비용을 보상하는 정책을 도입하여 의료 제공자들이 중환자

에게 재활 서비스를 제공하는 것에 경제적 인센티브를 제공함으로써, 환자들은 더 나은 결

과와 삶의 질 향상을 위해 필요한 치료에 더욱 쉽게 접근할 수 있다는 것을 알 수 있었다. 

더 나아가, 중환자 치료에서 가장 효과적인 재활 중재와 장기 결과 및 이러한 중재의 비용 

대비 효과성을 더 잘 이해하기 위해 연구에 투자하는 것이 필요하며, 이러한 노력으로 중증 

질환 환자의 품질 개선 및 더 나은 건강 결과를 이룰 수 있다는 점을 시사점으로 마무리 한

다. 
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별표 

 

 

<별표 1> 의료기기 GMP 품목군(26개) 
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<별표 2> 체외진단의료기기 GMP 품목군(8개) 

. 

출처 : 의료기기 제조 및 품질관리 기준  

[시행 2022. 2. 10.] [식품의약품안전처고시 제2022-8호, 2022. 2. 10., 일부개정] 
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<별표 3> 의료기기 국제표준 분야별 제·개정 현황 

출처 : IEC (http://www.iec.ch) , ISO (http://www.iso.org) 홈페이지(2021.6.30 기준) 
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<별표 4> 의료기기 국제표준 분야별 전체 발행 현황(누적) 

출처 : IEC (http://www.iec.ch) , ISO (http://www.iso.org) 홈페이지(2021.6.30 기준) 
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<별표 5> 국가과학기술표준분류체계(의료기기 분야) 
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출처 : 보건의료기술종합정보시스템(2018년 개정) 
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<별표 6> 국가과학기술표준분류체계(의료분야) 

 

출처 : 구미상공회의소 
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<별표 7> 한국표준산업분류(의료기기 분야) 

 

출처 : 통계청 

 

<별표 8> 국민건강보험 요양급여의 기준에 관한 규칙[시행 2016.6.3] [보건복지부령 제404호] 

 

 

<별표 9> 행위·치료재료 등의 결정 및 조정기준(보건복지부) 
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첫째, 네트워킹의 중요성 

MBA 프로그램에서 가장 큰 장점 중 하나는 네트워킹 기회를 제공한다는 것입니다. 다양한 

배경을 가진 동료들과 함께 프로젝트를 수행하거나 토론을 나누면서, 서로를 이해하고 배울 

수 있습니다. 또한 졸업 후에도 동료들과 연락을 유지하면서, 새로운 기회를 찾을 때 도움을 

받을 수 있습니다. 따라서 MBA 프로그램을 수료하면서 네트워킹 능력을 향상시키는 것이 

중요하다고 느꼈습니다. 

 

둘째, 다양한 분야에 대한 이해 

MBA 프로그램은 경영학을 비롯한 다양한 분야를 다루기 때문에, 다양한 분야에 대한 이해

를 넓힐 수 있습니다. 예를 들어, 경영전략, 재무, 마케팅, 인사관리, 정보시스템 등 다양한 

분야의 강의를 수강하면서, 각 분야의 개념과 원리를 이해할 수 있었습니다. 이러한 이해는 

현업에서 문제를 해결할 때도 큰 도움이 되었습니다. 

 

셋째, 적극적인 참여의 중요성 

MBA 프로그램에서 적극적인 참여는 매우 중요합니다. 강의에서 발표를 하거나, 프로젝트를 

수행하거나, 그룹 디스커션을 진행하면서, 적극적으로 참여하면서 스스로를 발전시킬 수 있

습니다. 또한 다른 동료들의 의견을 듣고, 피드백을 받으면서, 자신의 생각을 개선시킬 수 

있었습니다. 

 

넷째, 시간 관리의 중요성 

MBA 프로그램은 학습량이 많고, 일정이 빠듯하기 때문에, 시간 관리가 중요합니다. 다양한 

과제와 프로젝트를 수행하면서, 시간 관리 능력을 향상시키면서, 스트레스를 줄이고, 효율적

으로 공부할 수 있었습니다. MBA 프로그램을 수료하기 위해서는 공부할 시간을 충분히 확

보하고, 계획을 세우고, 일정을 지키는 것이 중요합니다. 이를 통해, 스스로를 관리하는 능력

을 향상시킬 수 있었습니다. 

 

다섯째, 실제 업무와의 연관성 

MBA 프로그램에서 배운 내용은 실제 업무와 연관성이 있어야 한다 생각하였고, 강의에서 

배운 이론을 실제 업무에 적용하면서, 효과적으로 문제를 해결할 수 있었습니다. 또한, 프로

젝트를 수행하면서, 실제 업무 상황을 모사하여 문제를 해결하는 능력을 향상시킬 수 있었

습니다. 



 

 78 

 

MBA 프로그램은 전문성을 갖추어 새로운 기회를 제공하는 프로그램입니다. 그러나 MBA 

프로그램을 수료하기 위해서는 네트워킹 능력, 다양한 분야에 대한 이해, 적극적인 참여, 시

간 관리 능력, 실제 업무와의 연관성 등 다양한 능력이 필요했었습니다.  

 

모든것을 종합적으로 녹여 하나에 담을 수 있었던 BP야 말로 MBA 프로그램을 진행하면서 

가장 중요한 경험이였습니다. 향후 MBA 프로그램을 통해 배운 것을 바탕으로, 자신이 원하

는 새로운 도전과 성장을 위한 방향성을 찾아가는데 도움과 조언을 주시고, MBA 프로그램

은 새로운 가능성을 창조하며, 그것을 활용하는 것을 스스럼 없이 내것으로 만들게 도와 주

시기위해 아낌없이 지도 편달하여 주신 교수님에게 다시 한번 감사의 말씀을 드립니다. 

 

 

 

 

 


